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Q\MOWGNG DAN SUDUNG THUOC

O‘ CONG TY N

S cpHRN Thube nhé miit
| DUOIC PHAM
\\ \THANH PHAT EYECIPRO TP

é:{.—\ &
Rx — Thudc nay ch\i dl‘mg e&ﬂ om thude

Pé xa thm fay tré em
Doc ki hwéng din siv dyng truée khi dimg
Néu cin thém théng tin xin héi ¥ kién béc st

1. Dang bao ché: Dung dich thufic nhé mét
2. Cong thnie: Cho 1 ml:

Ciprofloxacin ..., - S A T SRS A s Ao ..3,0mg
(Dui dang C1ploﬂoxacu1 hydroclnnd 3 4965111g)
Té dwge (Natri clorid, Polyvinyl alcol, Natu edctat Benzalkomum clorlcl NaOH Nam phosphat,
Nurde cét).... wavd 1,0 ml
3. Chi dmh

Dung djch thudc nhd mét ciprofloxacin dugc chi dinh: Ngudi 16m, tré so sinh (0 - 27 ngay), tré so
sinh va tré méi biét di (28 ngay dén 23 thang), tré em (2 — 11 tudi) va thanh thiéu nién (12-16
tucu)

EYECIPRO TP durge chi dinh dé diéu trj loét gide mac, nhidm tring bé mat méit va nhidm tring giy ra
bai céc chiing vi khudn nhay cam.

4. Lidu lugng va cich dung:

Loét gidc mac:

- Vao ngéty dAu tién: Nho 2 giot vao mét bj loét gidc mac, 15 phiit / 1dn trong 6 gid diu; sau d6 30
phiit / 14n cho dén hét ngay.

- Vo ngay thir hai: Nho 2 giot/ 1an, cir 1 gio/ 13n/ 24 gio.

.| - Tir ngay thir 3 dén ngay thir 14: Nho 2 giot/ lan, cir 4 gioy 1an/ 24 gidy,

Néu didu tri dai hon 14 ngay, sir dung theo sy chi dan cta bic si.

Nhiém triing méit:

- Lidu théng thuong: 1 dén 2 giot vio mit bj nhiém tring/ 14n x 4 lan/ 24 gid.

- Tmon;, hop nhiém tring ning: Lidu ding trong 2 ngay dau: 1 dén 2 giot vio mét bj nhifm
triing/ 1an x 2 gidy/ 1An tr ong gi¢ thirc déy.

D61 véi ca hai chi dinh trén, thoi glan diéu trj ti da duge khuyén nghi la 21 ngay.

Liéu ding cua tré em trén 1 tudi gidng nhu dbi véi nguoi lom.

St dyng cho tré em:
An todn va hiéu qua ctia thude nho mét chira ciprofloxacin dugre xéc dinh & 230 tré em trong dé tudi tir

0 12 tudi. Khéng c6 phan {mg c6 c6 hai nghiém trong ndo duge béo cdo.

St dung trong suy thdn hodic gan:

Khong cé nghlen ctru nao duge thue hién khi str dyng thude nhé mét EYECIPRO TP & nhiing bénh
nhén cé van dé vé than va gan.

5. Chong chi dinh:

Man cam véi bt ctr thanh phin ndo ctia thudce.

Qud mén véi quinolon.

6. Tdc dung khong mong muén ciia thufc;

Trong cdc thir nghiém lém sang, c4c phan tmg c6 hai cia thude duoe béo céo thuong xuyén nhét 13 kho
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chiu & mat, chimg loan vj gidc va ling cin & gide mac xay ra tuong tmg & 6%, 3% va 3% bénh nhan.
Tom tit Iéng hop cac phan tmg bt loi:

Céc phan tmg bét loi duge liét ké dudi ddy duge phén logi theo quy udc sau: rét phd bién (= 1/10), phd
bién (> 1/100 dtén <1/10), khéng phd bién (=1 / 1.000 dén <1/100), hiém (=1 / 10.000 dén <1 / 1.000),
rét hiém (<1 / 10.000) hoiic khong biét (khong thé udre tinh tir dit liéu cb s&n), céc phan img bt loi duoc
trinh bay theo thit ty giam dén mire dd nghiém trong.

Co quan tic dong Téc dung khéng mong muon
R6i loan hé thong mién dich Hiém: man cam
Réi loan hé than kinh - Khéng phd bién: dau déu
_ - Hiém: chéng mit
Roi loan mit - Thuomg giip: léing can gidc mac, kho chiu & mét, sung huyét
miit

- Khéng phé bién: simg hoa gidc mac, viém gidc mac 14m
tAm, thAm nhidm gidc mac, chimg sg 4nh sdng, giam thi

lyre, phit né mi mét, m& mét, dan mit, kho mit, sung m At,
vién mi mit chay nuoc mit, troc da mi mat, ban do mi mit,
phu két mac

- Hiém giip: nhidm ddoc mét, viém gidc mac, viém két mac,
khiém khuyét biéu md gidc mac, nhin d6i, mét bi di g, suy
nhugc mit, kich {ing mét, viém mit, leo mit

Roi loan tai va b phéan trong cla Hiém: dau tai

tai

R&i loan hé hdp, 16ng ngue va | Hiém géip: viém xoang canh miii, viém mii
trung thit

Roi loan tiéu hoa Thudng gip: chimg loan vi gide

ft gap: budn nén
Hiém giip: tiéu chay, dau bung
Réi loan da va mé dudi da Hiém giip: viém da
R6i loan co xuong vamd lign két | Khong biét: 1di loan gin

“Théng bdo cho bic si hoic dwpc si tic dung khéng mong muon gap phii khi siv dung thuic”
7. Twong téc, twong ky ciia thude:
Céc nghién ctru tuong téc thude cu thé chua duge thye hign véi ciprofloxacin nhd mét. Do ndng dé
ciprofloxacin toan thén thip sau khi dimg thude tai chd & mét nén cdc tuong tac thude khé c6 thé xay ra.
Néu sir dung nhidu hon mot san phdm thude nhd mét, cac loai thubc phai dugc ding cach nhau it
nhét 5 phit. Thudc m& tra mét nén duge sir dyng cudi ciing.
8. Canh bio va thin trong khi diing thude:
Chi ding dé nho mét, khong duge udng, khéng dugc tiém.
C6 thé gay cac phan img qua mén nghiém trong va ddi khi gy tir vong do shock phan vé, mét sb xay ra
ngay & liéu sir dung dAu tién & nhiing bénh nhén sir dung quinolon theo dudng toan than. Mét sé phan
tmg c6 kém theo tryy tim mach, mat y thic, ngita ran, phit viing hiu hofic mit, khé thé, ndi mé day va
ngtra. Phan (g qua man cép tinh nghiém trong cAn didu tri céip clru ngay I8p tic. Thér oxy va kiém soét
duong tho nén duge thye hién khi ¢6 chi dinh 1dm sang.
Nén ngung sir dung ciprofloxacin khi xudt hién ban da dAu tién hozic bét ky déu hiéu qua min nao khéc.
Gidng nhur (4t ci céc khéng sinh, sir dung kéo dai ¢6 thé dén dén sy phat trién qua mirc clia cée chiing vi
khuén khong nhay cam hoiic nim. Néu boi nhidm xay ra, cin phai c6 bién phap didu trj thich hop.

“a ) - A . X oo s} b ) . 3 x A . . o
Viém va dat gan co the xay ra khi di€u tri bang fluoroguinolon toan than bao gém ciprofloxacin, dic
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biét & bénh nhén cao tudi va nhimg ngudi duoc diéu trj déng thdi véi corticosteroid. Do dé, nén ngung
str dung thudc khi c6 déu hiéu viém ghn dAu tién.

Trong nhimg nghién ctu 1dm sang & nhimg bénh nhin bi loét gide mac c6 sir dung ciprofloxacin thudng
xuyén, da quan sét thly c6 chét két tia mau tring tai chd & mét (du luong thudc) va hét sau khi tiép tuc
sir dung thudc. Chét két tia khang can trés viée tiép tuc sir dung ciprofloxacin nhd vao mit ciing nhu
khéng anh huéng bat lgi dén dién bién 1am sang ctia qua trinh hdi phue. Sy xudt hién két tha trong vong
24 gity dén 7 ngay sau khi bit diu didu tri.

Khéng nén deo kinh p trong trong qué trinh didu tri nhim tring méat, Do do, bénh nhan khong nén deo
kinh &p trong trong khi ding thude,

Thudc ¢4 chita 0,1 mg benzalkonium clorid trong mdi 1 ml. Benzalkonium clorid ¢6 thé dugc hip thu
b kinh &p trong mém vé ¢6 thé lam thay d6i mau sic ctia kinh ap trong. Théo kinh 4p trong trude khi
ding va deo lai sau 15 phut,

Benzalkonium clorid d duge béo cdo la gay kich img mét, khd mét va o thé anh huéng dén mang
nurdic mat va bé miat gide mac. Nén thin trong khi sit dyung & bénh nhéin khd mét va & nhiing bénh nhén
¢4 thé bi ton thuong gide mac. Bénh nhan cin duge theo ddi trong trudmg hop sit dung kéo dai.

9. Sir dung thude cho phu niv ¢6 thai va cho con bu:

Thai ky

Khong c6 dit ligu ddy du vé viée sit dung ciprofloxacin nhé mét & phu nit mang thai. Céc nghién
ctru trén dong vat khong cho thdy tic dung cé hai truc tiép lién quan dén ddc tinh sinh san. Mirc
dd tiép xuc toan than véi ciprofloxacin sau khi sir dung tai chd dwge cho la thip. Nén tranh ding
thubc nhé mit c6 chita ciprofloxacin trong thai ky mang thai, chi nén ding khi loi ich didu tri
dwge cho la cao hon nguy co tiém dn d6i véi thai nhi.

Cho con bii

Ciprofloxacin ding dudng udng dugc bai tiét qua sita me nhung chua 13 ciprofloxacin ding nho
mit ¢6 duge bai tiét qua sita me hay khéng. Vi viy, cén than trong khi ding thube cho phu nir
dang cho con bu.

10.. Anh hwéng ctia thude 1én kha niing l4i xe, van hanh may mac:

San pham nay khéng c6 hodic anh huémg khong déng ké dén kha ning 1ai xe, van hanh méy mée. Do téc
dung khéng mong mudn trén mit gdy nhin md tam thoi hodic céc rdi loan thj gide khéc c6 thé anh
huéng dén kha niing J4i xe, van hanh may méc, Néu md mét thodng qua xay ra khi nho thude, bénh
nhan phai doi cho dén khi thi luc 18 ring trude khi l4i xe va van hanh may moc.

11. Qua litu va xit tri qud lidu:

Néu nhé qué nhiéu thube vao mét, cAn rira sach véi nhidu nuée Am. Khéng nhd thém thude vao mét cho
16 thoi diém dimg liéu tiép theo.

12. Piic tinh dwgre lye hoe:

Cor ché téc dung:

Ciprofloxacin ¢6 téc dung tiéu diét va tre ché vi khudn do tic ché enzym DNA gyrase (enzym niy cin
cho sir ti tao, sao chép, stra chita va két hop lai DNA ctia vi khudn). Ciprofloxacin ¢6 hoat tinh in vitro
¢6 tac dung dbi véi nhiéu loai vi khuén gram dwong va gram &m.

Co ché khang fluoroquinolon, dic biét Ia ciprofloxacin, vi khudn thay doi di truyén dang k& & mét hodic
nhiéu trong nim co ché chinh ctia vi khuén:

+ Thay ddi céc enzym tong hop DNA.

+ Thay ddi co ché bao vé protein.

+ Thay ddi tinh thim ctia té bao.

+ Thay ddi dong chay ctia thube.
+ Hoijic thay dbi aminoglycosid 6 qua trung gian plasmid ' N — acetyltransferase, AAC (6)-Ib.
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D§ nhay cam in vitro vdi ciprofloxacin:
Cée chung vi khudn sau déy nhay cim véi ciprofloxacin:
+ Vi khudn gram dwong hiéu khi bao gdm: Staphylococeus aureus, Staphylococcus saprophyticus,
Streptococcus  preumoniae, Staphylococcus capitis, Staphylococcus  epidermidis, Staphylococcus
hominis, Staphylococcus  warneri, Streptococcus viridans  Group, Corynebacterium  accolens,
Corynebacterium auris, Coryiebacterium propinguum, Corynebacterium psudodiphtheriticum,
Corynebacterivm striatum.
+ Vi khuén gram 4m hiéu khi bao gdm: Haemophilus influenza, Pseudomonas aeruginosa, Servatia
marcescens, Moraxella catarrhalis, Acinetobacier species.
Cée chiing sau déy cho thdy mitc d nhay cim khéc nhau véi ciprofloxacin: Vi khuén gram duong hiéu
khi bao gdm: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus lugdunensis.
Cée chiing duoc coi 14 @ khéng viéi ciprofloxacin: Corynebacterium jeikium.
13. Pic tinh dwge ding hoe:
Dung dich dwoc hip thu nhanh chéng vio mét sau khi nhd vao mét. Hap thu toan than thap sau khi
diing tai chd, Nang dd ciprofloxacin trong huyét twong & ngudi sau 2 giot dung dich ciprofloxacin 0,3%
cir 2 gidy mdt lAn trong hai ngay va sau dé ci 4 gidrmit 1an trong 5 ngay dao dng tir khong dinh lwong
duoe (< 1,0 ng/ ml) dén 4,7 ng/ ml. Ndng d6 dinh trung binh trong huyét tuong ciia ciprofloxacin thu
dugre trong nghién ciru nay thdp hon khodng 450 14n so véi mirc duge théy sau mot lidu ubng duy nhit
250 mg ciprofloxacin. Céc dic tinh dugc dfng hoce toan than ctia ciprofloxacin di duge nghién ciru ky
hudng. Ciprofloxacin phén bd réng i vio cdc mo ciia co thé. Thé tich phan bd biéu kién & trang thai on
dinh 1a 1,7 dén 5,0 Vkg. Lién két v6i protein huyét thanh la 20 — 40%. Thoi gian bén thai cla
ciprofloxacin trong huyét thanh 12 3 — 5 gidv. Ca ciprofloxacin va bén chit chuyén hoa chinh ctia n6 déu
duoe bai tiét qua nude tiéu va phan. Thanh thai qua thén chiém khoang 2/3 tdng lugng thanh théi trong
huyét thanh v6i dudng mét va dudmg phén chiém ti 18 phin trim con lai. O nhing bénh nhén bj suy |’
giam chirc ndng thén, thoi gian béan thai cta ciprofloxacin chi ting vira phéi do céc dudmg dao thai ngoai
tuyén thugng than. Twong ty, & nhing bénh nhén bi suy gidm chiic nng gan nghiém trong, thoi gian |/
ban thai ctia thudc chi dai hon mdt chut.
Khong c6 san dit li¢u duge dong hoc lién quan dén viée sir dung & tré em.
14. Nhém duwrge Iy: Nhan khoa, Thude chdng nhiém tring khéc.
Ma ATC: SO1AX13.
15. Pidu kién bio quén, han ding, tiéu chufn chit lrgng ciia thude:
- Béio quéin: D& noi kho, nhiét d§ dudi 30°C, trdnh énh sang,
- Han diing: 24 thang ké tir ngdy san XU,

15 ngay sau khi mé ndp ding.
- Tiéu chuéin chét lrgng: TCCS.
16. Quy cich dong goi: Hop 1 1o 3 ml; Hop 1 1o Sml; Hop 1 lo 8 ml.

Co s& san xudt:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM THANH PHAT
L6 CN1-6, Khu cng nghiép Phii Nghia, xi Phi Nghia, huyén Chwong My, thanh pho Ha Ngi
Tel: 02432009142 -02432006582




