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Q-BACT 500 TABLETS 

Cac dau hiéu hru ¥ va khuyén céo: 

Doe k¥ inréng dan sur dung truée khi ding. 

Dé xa tam tay tré em. 

Théng bdo ngay cho bac s¥ hodc due sy nhitng tac dung khéng mong muon gdp phdi khi sw 

dung thudc. 

Thuée nay chi ding theo don thudc 

1. Thanh phan céng thire thuée: 
MéGi vién nén bao phim chia: 

Thanh phan hoat chat: Ciprofloxacin hydrochlorid twong duong v6i ciprofloxacin 500 mg 

Thanh phan té dwoe: microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, maize starch, 

polysorbate 80, magnesium stearate, purified talc, film coat quinoline yellow. 

2. Dang bao ché: 

Dang bao ché: vién nén bao phim. 

M6 ta d&c diém thuée: Vién nén bao phim hinh bau duc mau vang vdi mét mat c6 wach chia 

liéu. 

3. Chi dinh: 

Vién nén bao phim ciprofloxacin duge chi dinh diéu tri nhimg tinh trang nhiém khuan sau day. 

Dac biét chu y nhtng thong tin cd san vé sy dé khang voi ciprofloxacin trudc khi bat dau diéu 

tri. 

Nén xem xét cdc hudng dan chinh thire vé viéc sir dung cdc thuéc khang sinh thich hop. 

Newoi lon 

® Nhiém khuan dung h6 hap dudi do cdc vi khuan Gram 4m: 

- Dot cdp bénh phéi tac nghén man tinh. 

- Nhiém khudn phé quan-phdi trong xo nang hodc trong chimg gidin phé quan. 

-  Viém phéi. 

e Viém tai gifta nung mu man tinh. 

© Dot cap cia viém xoang man tinh dac biét khi gay ra béi vi khudn Gram 4m. 

e Nhiém khudn dung tiét niéu. 

e Nhiém khuan duong sinh duc. 

- Viém cé ti cung va niéu dao do l4u c4u gdy ra boi Neisseria gonorrhoeae nhay 

cam. 

- Viém tinh hoan-mao tinh hoan bao gém nhiing trvéng hop do Neisseria 

gonorrhoeae nhay cam. 

- Bénh viém vung chau bao gém nhiing truéng hop do Neisseria gonorrhoeae nhay ~ 

cam. 

e Nhiém khuan dudng tiéu héa (nhu tiéu chay 6 ngudi di du lich). 

e Nhiém khuan trong 6 bung. 

e Nhiém khudn 6 da va mé mém gay ra béi vi khuan Gram 4m. 

e Viém tai ngoai ac tinh. 
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e Nhiém khuan xvong va khop. 

HOT THANH VIEN 
pDUgG PHAM 

© Dy phong nhiém khuan x4m lan do Neisseria meningitides. 

e Bénh than do hit (dy phong sau khi tiép xtic va trong diéu tri). 

C6 thé sir dung ciprofloxacin 6 nhiing bénh nhan gidm bach cau trung tinh k 
ngo do nhiém khuan. 

e Nhiém khuan dudng tiét niéu khong phire tap. 

Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé cé ciprofloxacin lién quan dén phan img cé 

hai nghiém trong (xem muc canh bao va than trong) va nhiem khuan duong tiét nigu 
khéng phire tap & mét sé bénh nhan cé thé tu khéi, chi nén sir dung eueresaes cho 

nhitng bénh nhan khéng co lua chon diéu tri khac thay thé. 

© Dot nhiém khudn cap cia vim phé quan man tinh 

Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé c6 ciprofloxacin lién quan dén phan ung co 
hai nghiém trong (xem muc canh bao va than trong) va dot nhiém khuan cép cia viém 

phé quan man tinh G6 mot s6 bénh nhan cé thé ty khdi, chi nén str dung ciprofloxacin 

cho nhitng bénh nhén khéng cé lua chon diéu tri khac thay thé. 

e Viém xoang cép tinh do vi khuan 

Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé c6 ciprofloxacin lién quan dén phan tng cé 

hai nghiém trong (xem muc cénh bao va than trong) va viém xoang cap tinh do vi 

khuan 6 m6t s6 bénh nhaén co thé tu khoi, chi nén su dung ciprofloxacin cho nhiing 

bénh nhan khéng cé Iva chon diéu tri khac thay the. 

Tré em va thanh thiéu nién 

e Nhiém khudn phé quan-phdi trong xo nang gay ra boi Pseudomonas aeruginosa 

e Nhiém khuan dudng tiét niéu bién ching va viém than bé than 

e Bénh than do hit (dw phong sau khi tiép xtc va trong diéu tri) 

Ciprofloxacin citing co thé duoc sit dung dé diéu tri nhittng traéng hop nhiém khuan nghiém trong 

& tré em va thanh thiéu nién khi duge xem 1a can thiét. 

Chi nén bat dau diéu tri boi cae bac s¥ dé cd kinh nghiém trong diéu tri xo nang va/hodc nhting 

truong hop nhiém khuan nang 6 tré em va thanh thiéu nién (xem phan Canh bao va than trong 

khi dung thuoc, dac tinh duge luc). 

4, Liéu dimg — Cach dimg: 

Liéu ding: 

Liéu ding duoc xc dinh béi chi dinh, mite dé nghiém trong va vi tri nhiém khudn, su nhay cam 

vi ciprofloxacin ctia cac vi khuan gay bénh, chtre nang than cia bénh nh4n va c4n nang 6 tré em 

va thanh thiéu nién. 
Thoi gian diéu tri phu thudc vao mirc 46 nghiém trong cla bénh, dién bién 14m sang va vi khuan 

hoc. 

Diéu tri nhiém khuén do mét sé vi khuan (nhw Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter, 

Staphylococci) c6 thé can liéu ciprofloxacin cao hon va phdi hop véi cdc thuéc khang sinh thich 

hop khac. 

Diéu tri mét s6 nhiém khudn (nhu bénh viém ving chau, nhiém khuan trong 6 byng, nhiém 
khudn & nhiing bénh nhan giam bach cau trung tinh va nhiém khuan xuong khép) cé thé can 

phéi hop véi cdc thudc khang sinh thich hop khac phu thuéc vao nhtmg mam bénh lién quan. 
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New@i lon 

Chi dinh Liéu ding mii 
bang mg 

ngay 

[= (KOT TH bce 
Tong thoi g n\ digu, Hote Ae 

thé bao gém sie d 
ban dau bang\@iting ngoais 
rudt véi ciproflox 

Nhiém khudn duéng hé hap duéi 500 mg x 2 lan/ngay dén 

750 mg x 2 lan/ngay 
7 dén 14 ngay 

ull. 

LS CONG TY i 
a TCH NHN HU HAN 

+ 

e
S
 

phan Canh 

bao va than 

bién chimg, viém 

than be than khong 

bién chime 

Nhiém Viém tai ngoai ac | 750 mg x 2 lan/ngay 28 neay dén 3 thang 
khuan tinh 

ane i Viém tai gifta nung | 500 mg x 2 lan/ngay dén | 7 dén 14 ngay 

P mu man tinh 750 mg x 2 lan/ngay 

Dot cép ciia viém | 500 mg x 2 lan/ngay dén | 7 dén 14 ngay 

xoang man tinh 750 mg x 2 lan/ngay 

Nhiém Viém tuyén tién | 500 mg x 2 lan/ngay dén | 2 dén 4 tudn (cAp tinh), 4 dén 6 
khudn liét 750 mg x 2 lan/ngay tuan (man tinh) 

duong tiét 7 x 5 3 
nig them Viém bang quang | 500 mg x 2 lan/ngay 7 ngay 

duong sinh 
duc 

ie ree 5 
ding thuéc) Viém than bé than | 500 mg x 2 lan/ngay den | it nhat 10 ngay, cé the kéo dai 

bién chimg 750 mg x 2 lan/ngay den hon 21 ngay trong m6t sé 

; truong hop cu thé (chang han 
nhu ap xe) 

Viém bang quang | 250 mg x 2 lan/ngay dén | 3 ngay 

khéng bién ching | 500 mg x 2 lan/ngay 

G phy nit tién man kinh, cé thé str dung liéu don 500 mg 

Nhiém Viém cé tit cung va Liéu don 500 mg 1 ngay (liéu don) 

khudn niéu dao do lau cau 

Viém tinh hodn- 

mao tinh hoan va 

viém ving chau 

500 mg x 2 lan/ngay dén 
750 mg x 2 lan/ngay 

it nhat 14 ngay 

Nhiém 

khuan 

duong tiéu 
hoa va 

nhiém 

khuan trong 

é bung 

Ti€u chay gay ra 

boi cdc vi khuan 

gay bénh bao gom 
Shigella spp. trtr 

Shigella 
dysenteriae tuyp | 

va diéu tri tiéu chay 
nghiém trong o 

nhitng ngudi du 

lich 

500 mg x 2 lan/ngay 1 ngay 

Tiéu chay gay ra 
boi Shigella 

dysenteriae tuyp | 

500 mg x 2 lan/ngay 5 ngay 
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JES 
bes CONG TY 2 

Tiéu chay gay ra | 500 mg x 2 lan/ngay 3 ngay fz Ms Saher HOYHAN e 
béi Vibrio cholerae le oi igeth y rs 

Sét thuong han 500 mg x 2 lan/ngay 7 ngay Xue “ll gy) 

Nhiém khuan trong | 500 mg x 2 lan/ngay dén | 5 dén 14 ngay 

6 bung do vi khuan 

Gram 4m 

750 mg x 2 lan/ngay 

Nhiém khuan da va m6 mém 500 mg x 2 lan/ngay dén 
750 mg x 2 lan/ngay 

7 dén 14 ngay 

Nhiém khuan xuong khép 500 mg x 2 lan/ngay dén 

750 mg x 2 lan/ngay 

tdi da 3 thang 

Bénh nhén giaém bach cau trung 

tinh kém sét nghi ng’ do nhiém 
khuan 

Ciprofloxacin nén duoc su dung 

déng thdi véi cdc thuédc khang 

sinh thich hop theo cdc huéng dan 
chinh thire 

500 mg x 2 lan/ngay dén 

750 mg x 2 lan/ngay 
Diéu tri nén tiép tuc trong sudt 
thoi gian giam bach cau trung 

tinh 

Du phong nhiém khuan xdm 14n | Liéu don 500 mg 1 ngay (liéu don) 
do Neisseria meningitidis 

Du phong sau khi tiép xtic va | 500 mg x 2 lan/ngay 60 ngay tir khi xde nhan tiép 
trong diéu tri bénh than do hit 

phai cho nhiing bénh nhan cé thé 
diéu tri duéng uéng khi thich hop 
trén lam sang. Nén bat dau ding 
thudc cang sém cang t6t sau khi 

nghi ngd hoc xac nhan viée tiép 

xuc. 

xuc voi Bacillus anthracis 

Tré em 

; . Tong thoi gian diéu tri (cé 

Chi dinh Lica ding méi ngay | thé bao gém cA sw diéu tri 

: bang mg ban dau bang dwong ngoai 
ru6t véi ciprofloxacin) 

Xo nang 20 mg/kg thé trong x 2 | 10 dén 14 ngay 

lan/ngay t6i da 750 mg 
mdi liéu 

Nhiém khuan duong tiét niéu bien 

chime va viém than bé than 

10 mg/kg thé trong x 2 

lan/ngay dén 20 me/kg 
thé trong x 2 lan/ngay t6i 
da 750 mg mdi liéu 

10 dén 21 ngay 

Du phong sau khi tiép xtic va 

trong diéu tri bénh than do hit 6 
nhitmg bénh nhan cé thé diéu tri 
dwéng uéng khi thich hop. Nén 
bat dau ding thuéc cang s6m cang 
tot sau khi nghi ned hodc xac 

10 mg/kg thé trong x 2 

lan/ngay dén 15 me/kg 
thé trong x 2 lan/ngay t6i 

da 500 mg mi liéu. 

60 ngay tir khi xdc nhan tiép 

xtc voi Bacillus anthracis 
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Ve pe 6 
CONG TY SN 

HOT THAME 
khuaa PAM 

ON VIET TIN 

Cac nhiém khuan nghiém trong | 20 mg/kg thé trong x 2 | Tay theo loair 
khac lan/ngay toi da 750 mg 

nhan viéc tiép xtic. fi / TRACH NHEW HOU Ha 5 

o> 
mdi liéu 

Serre) 
——— 

Newoi cao tudi 

Liéu phy thuéc vao mire d6 nhiém khudn va dé thanh thai creatinin cla bénh nhan. 

Suy gan va suy than 

Liéu khéi dau va duy tri duge khuyén cao 6 nhiing bénh nhan suy giam chire nang than 

D6 thanh thai creatinin Creatinin huyét thanh Liéu uéng 
[mL/phut/1,73 m7] [mol/L] [img] 

>60 <124 Liéu thong thuong 

30 — 60 124 dén 168 250 — 500 mg méi 12 gid 

<30 >169 250 — 500 mg méi 24 gid 

Bénh nhan tham phan mau >169 250 — 500 mg méi 24 gid (sau 

khi loc mau) 

Bénh nhan tham phan phic >169 250 — 500 mg m6i 24 gi 
mac 

Khong can chinh liéu 6 nhtmg bénh nhan suy giam chic nang gan. 

Liéu ding 6 tré em suy gan va/hoac suy than chua duoc nghién cttu. 

Cach ding 

Ding dudng ung. 

Uséng thudéc cing voi chat long, khong duoc nhai. C6 thé sit dung d6c lap voi thire an. Néu sir 
dung khi doi, hoat chat sé duge hap thu nhanh hon. Khéng nén uéng ciprofloxacin voi cac san 

pham tir stta (vi du: sita, sita chua) hoac nuéc trai cay cd tang cudng khoang chat (vi du: nuée 
cam cé bé sung calci) (xem phan Tuong tac, twong ky ctia thuéc). 

Trong cdc trong hop nghiém trong hodc néu bénh nhan khong | thé ding thuéc dang vién nén (vi 

du: bénh nhaén dang dtng dinh duéng qua dudng rudt), khuyén cdo nén bat dau diéu tri bang 
ciprofloxacin dung tiém tinh mach cho dén khi cé thé chuyén sang ding dudng uéng. 

+Xir ly thudéc sau khi st dung: Khéng cé yéu cau dic biét vé xt ly thuée sau khi str dung. 

5. Chéng chi dinh: 

- Qué man véi hoat chat, cdc quinolon khac hoae vai bat ky ta duoc nao ctia thudc. 

- Dung dong thoi ciprofloxacin va tizanidin (xem phan Tuong tac, tuong ky ctia thuéc). 

6. Canh bdo va than trong khi ding thuée: 

Cac phan ung c6 hai nghiém trong cé kha nang khéng hdi phuc va gay tan tat, bao gom viém 

gan, dirt gdn, bénh ly than kinh ngoai bién va cde tae dung bat loi trén than kinh trung uong. 

Cac khang sinh nhom fluoroquinolon cé lién quan dén cac phan tng 6 hai nghiém trong co kha 
nang gay tan tat va khéng héi phue trén cdc hé co quan khde nhau ctia co thé. Cac phan trng nay 

cé thé xuat hién déng thoi trén cting bénh nhan. Cac phan tng c6 hai thuong duge ghi nhaén gom 
viém gan, dirt gan, dau khop, dau co, bénh ly than kinh ngoai vi va cae tac dung bat loi trén hé 

théng than kinh trung wong (ao gidc, lo 4u, tram cam, mat ngt, dau dau nang va 1d lin). Céc phan 
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ung nay co thé xay ra trong vong vai gi0 dén vai tuan sau khi str dung thuéc. Bé 

tudi nado hoc khong cé yéu 16 nguy co ton tai tir truéc déu cé thé gap nhiing 
trén. 

nghiém trong nao. Them vao 46, 1 with str riaian cac khang sinh oe Siaareeee 
bénh nhan da ting gap eae phan tng nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon. 

Nhiém khudn nghiém trong va nhiém khuan hon hop do vi khudn Gram dwong va vi 
khuan ky khi 

Ciprofloxacin don tri ligu khéng thich hop dé diéu tri nhiing nhiém khudn nghiém trong va 

nhiém khuan do vi khudn Gram duong hodc vi khuan ky khi. O nhiing loai nhiém khuan nay 
ciprofloxacin phai duge str dung phoi hgp véi cdc thuéc khang sinh thich hop khac. 

Nhiém khudn do lién cau (bao gom Streptococcus pneumoniae) 

Khéng khuyén cdo sir dung ciprofloxacin diéu tri nhiém khuan do lién cau vi hiéu qua khéng day 
du. 

Nhiém khudn dwong sinh duc 
Viém cé tir cung, viém niéu dao do l4u cdu, viém tinh hoan-mao tinh va viém ving chau co thé 
do Neisseria gonorrhoeae dé khang fluoroquinolon. 

Do dé, chi nén str dung ciprofloxacin dé diéu tri viém 6 tty cung va viém niéu dao do lau cau 

trong truéng hop cé thé loai trir Neisseria gonorrhoeae dé khang ciprofloxacin. 

Pdi v6i viém tinh hoan-mao tinh hon va viém ving chau, chi nén xem xét diéu tri theo kinh 

nghiém ciprofloxacin trong két hop voi khang sinh thich hgp khac (vi du: m6t cephalosporin) trir 
khi c6 thé loai tri: Neisseria gonorrhoeae dé khang ciprofloxacin. Néu khéng cé cai thién lam 

sang sau 3 ngay diéu tri, thi nén xem xét lai viéc diéu tri. 

Nhiém khudn dwing tiét niéu 

Su dé khang voi nhom fluoroquinolon cua Escherichia coli - mam bénh phé bién nhat lién quan 

dén nhiém khudn dudng tiét niéu — bién déi khdc nhau trén khap Lién minh chau Au. Cac bac si 
nén tinh dén ty 1é dé khang tai dia phuong ctia Escherichia coli véi nhom fluoroquinolon true 
khi ké don. 

Co thé sir dung liéu don ciprofloxacin trong viém bang quang khéng bién ching & phy nit tién 
man kinh, dit kien sé co higu qua thap hon so vi thoi gian diéu tri dai hon. Can xem xét thém vé 

muc d6 dé khang thuéc ngay cang ting cua Escherichia coli d6i vi nhom quinolon. 

Nhiém khudn trong 6 bung 

Df ligu gidi han vé hiéu qua ciia ciprofloxacin trong diéu tri nhiém khuan 6 bung sau phau thuat. 

Tiéu chay 6 ngwéi di du lich 

Viée lua chon ciprofloxacin nén tinh dén thong tin vé su dé khang ciprofloxacin 6 cdc vi khudn 
cé lién quan trong cac quéc gia du lich. 

Nhiém khudn xuong va khép 

Nén sir dung ciprofloxacin két hgp véi cac khang sinh khdc tury thuéc vao két qua cla cdc tai liéu 
vi sinh. 

Bénh than do hit 

Viée str dung 6 ngudi dya vao nhing dit li¢u vé dé nhay cam in vitro va nhitng dit ligu thir 

nghiém trén d6ng vat ket hop véi nhitng dtr ligu han ché trén newoi. Cac bac s¥ diéu tri nén tham 
khao nhting tai ligu dong thuan quoc gia va/hodc quoéc té lién quan dén diéu tri bénh than. 

Tré em 

Vigc stt dung ciprofloxacin 6 tré em va thanh thiéu nién nén tuan theo céc hung dan chinh thire 
hién c6. Diéu tri bang ciprofloxacin chi nén duoc. bat dau béi nhing bac s¥ co kinh nghigém trong 

diéu tri bénh xo nang va/hoac nhtng nhiém Ichudn nghiém trong 6 tré em va thanh thiéu nién. 
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Ciprofloxacin da duge chtmg minh 1a gay ra bénh vé khdp tai cdc khép ching dé thé ita ier talon 

thé cia déng vat. Di liéu an toan tir mét nghién ctu mo doi ngau nhién trong Wig g duit 

rs neaninesimgie e tré em be tudi tr 1 dén 17 tudi iat {ctpre Hexasip: n= = 335, tudi Trung bint 

dén thudc bi nghi ngo (duce nhan biét tir cdc se dau hiéu va triéu ching lam sing lién quan an ene Op 
vao ngay +42 1a 7,2% va 4,6%. 

Ty 1é bénh khép lién quan dén thudc sau khi theo d6i 1 nam tuong ung la 9,0% va 5,7%. Su gia 

tang theo thoi gian cdc trudng hop bénh khép lién quan dén thudc bi nghi ngd 1a khéng 06 y 
nghia théng ké gitta cac nhém. 

Chi nén bat dau diéu tri sau khi da d4nh gid can than loi ich/rii ro, do cdc tac dung khong mong 

muon cé thé lién quan dén khép va/hoa’c m6 xung quanh (xem phan Tac dung khéng mong 
muén ctia thuéc). 

Nhiém khudn phé quan-phéi trong bénh xo nang 

Nhiing thir nghiém lam sang da bao g6m tré em va thanh thiéu nién tir § dén 17 tudi. Kinh 
nghiém han ché trong diéu tri 6 tré em ttr 1 dén 5 tudi. 

Nhiém khuan dwong tiét niéu bién ching va viém than bé than 

Nén xem xét diéu tri ciprofloxacin trong nhiém khuan dudng tiét niéu khi khong thé str dung cac 

phuong phap diéu tri khac, va nén dwa vao két qua cua tai liéu vi sinh. 

Cac thir nghiém 14m sang d4 bao gém tré em va thanh thiéu nién tir 1 dén 17 tudi. 

Cac loai nhiém khuan nghiém trong dic biét khac 

Cac nhiém khudn nghiém trong khac theo hudng dan chinh thite, ho&c sau khi danh gid can than 
loi ich-nguy co, khi céc phuong phap diéu tri khac khéng the str dung, ho&c sau khi that bai véi 

viéc diéu tri théng thuong va khi tai ligu vi sinh cé thé ching minh viéc str dung ciprofloxacin. 

Viéc str dung ciprofloxacin dé diéu tri nhitng nhiém khudn nghiém trong dae biét ngoai cdc loai 

nhi¢m khuan da duge dé cap phia trén la chua duge danh gid trong cdc thir nghiém lam sang va 

kinh nghiém lam sang con han ché. Do dé, can than trong khi diéu tri nhting bénh nh4n bi nhtmg 
loai nhiém khuan nay. 

Qua man 

Qua man va phan tmg di img, bao gdm cac phan tmg phan vé va dang phan vé, co thé xay ra sau 

mét liéu don va cé thé de doa tinh mang (xem phan Tc dung khéng mong mu6én cta thudc). 

Néu nhiing phan tng nay xay ra, nén ngung ciprofloxacin va can diéu tri y té day du. 

Heé co xwong 

N6i chung, khong nén str dung ciprofloxacin & nhting bénh nhan cé tién str bénh/réi loan vé gan 

lién quan dén diéu tri bang quinolon. Tuy nhién, trong nhiing trvéng hop rat hiém, sau khi cé dit 

liéu vi sinh cia vi khuan gay bénh va danh gia loi ich/nguy co, ciprofloxacin cé thé duge ké don 
6 nhting bénh nhan nay dé diéu tri cac loai nhiém khuan nghiém trong nhat dinh, dac biét trong 

cac trong hop that bai voi diéu tri tiéu chuan hodc su dé khang cua vi khuan, Khi dit liéu vi sinh 
c6 thé chitng minh viéec str dung ciprofloxacin. 

Viém gan va dut gan (dat bigt gan Achilles), thinh thoang 6 ca hai bén, cé thé xay ra voi 
ciprofloxacin, thim chi trong vong 48 gid dau cua viéc diéu tri. Viém va dut gan c6 thé xay Ta 

trong | thei gian lén dén vai thang sau khi ding diéu tri bang ciprofloxacin. Nguy co bénh vé gan 

cé thé tang 6 ngudi cao tudi hodc & nhiing bénh nhan diéu tri déng thoi véi cdc corticosteroid 

(xem phan Tac dung khéng mong muon cia thuéc). Nén ding diéu tri bang ciprofloxacin khicé — ~ 

bat ki dau hiéu nao cua viém gan (nhu sung dau, viém). Nén cén than dé gitt cho chan tay bi ton 
thuong duoc nghi ngoi. 

Str dung than trong ciprofloxacin & nhitng bénh nhan bi nhuge co vi cdc triéu chimg cé thé ting 

nang. 
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o/ BONG T TY 
Nhay cam anh sang 

hoac chiéu xa UV trong khi diéu tri Guana whi Tac dung shane mong muén cilia thud Ye 

Hé than kinh trung wong 

Ciprofloxacin cting nhw cdc quinolon khae da duoe ching minh gay nén déng kinh hode lam 

giam ngu6ng dong kinh. Nhtmg truong hop xay ra dong kinh da duge bao cao. Nén sir dung can 

trong ciprofloxacin 6 nhiing bénh nhan rdi loan hé than kinh trung wong (CNS) do cé khuynh 

huong gay nén dOng kinh. Néu xay ra déng kinh nén dimg str dung ciprofloxacin (xem phan Tac 

dung khéng mong mu6n cua thuéc), Cac phan tng tam than cé thé xay Ta ngay ca sau lan dau 

tién str dung ciprofloxacin. Trong nhimg truong hop hiém, tram cam hogc réi loan tim thim cé 

thé dan dén y dinh/suy nghi ty tir ma dinh diém 1a cé gang tu tt hodc ty tt thanh céng. Trong 

nhting truong hop nay, nén dimg str dung ciprofloxacin. 

Nhtng trudng hop dau da day than kinh (dya trén nhitng trigu ching than kinh nhu dau, nong 

rat, roi loan cam gidc hodc suy yéu co, don lé hoac phéi hop) da duge bao cao 6 nhiing bénh 

nhan su dung ciprofloxacin. Nén dimg str dung ciprofloxacin 6 nhting bénh nhan cé cac triéu 

chimg dau than kinh, bao gom dau, ndéng rat, ngira, t¢, va/hoac yeu dé ngan ngtra tinh trang 

khéng thé phuc héi phat trién. 

Réi loan thi gic 
Néu thi luc tré nén suy yéu hodc xay ra bat ki anh huéng nao trén mit, nén lién hé véi bac s¥ 

chuyén khoa mat ngay. 

Réi loan tim 
Nén can than khi str dung cac fluoroquinolon, bao gom ciprofloxacin, 6 nhting bénh nhdn c6 cae 

yéu t6 nguy co gay kéo dai khoang QT nhuw 1a: 

e H6i ching QT dai bam sinh 

© Str dung déng thoi cac thudc lam kéo dai khoang QT (nhw thudc chéng loan nhip 

nhém JA va III, chong tram cam ba vong, khang sinh macrolid, ch6ng loan than). 

e Sw mat cén bang dién giai chua duge diéu chinh (nhu ha kali mau, ha magie mau). 

e Bénh vé tim (nhw suy tim, nhéi mau co tim, nhip tim cham). 

Neudi cao tudi va phu nit c6 thé nhay cam hon voi céc thudéc kéo dai khoang QT. Do dé, nén can 

trong khi st dung fluoroquinolon (bao g6m ciprofloxacin) & nhitng nhém bénh nhan nay. 

Ha dwong huyét 

Cting nhw cae quinolon khac, ha duong huyét da duge bao cao thuéng xuyén nhat @ cde bénh 

nhan tiéu dudng, chu: yeu o ngudi cao tudi. O tat cA cdc bénh nhan tiéu duéng, khuyén cdo nén 
theo ddi can than dudng huyét (xem phan Tae dung khéng mong muén cta thuéc), 

Hé tiéu hoa 

Tiéu chay nang va dai dang trong hoac sau khi diéu tri (bao gdm nhiéu tudn sau diéu tri) cd thé 
chi ra tinh trang viém dai trang lién quan dén khang sinh (de doa tinh mang va cé thé pay tw 

vong) can duge diéu tri ngay (xem phan Tac dung khéng mong muon cua thudc). Trong nhitng 

truong hop nay, nén ding sir dung ciprofloxacin ngay, va bat dau mét bién phap diéu tri thich 

hop. Chong chi dinh cac thusc tre ché nhu d6ng ru6t trong tinh hudng nay. 

Than va hé tiét niéu 
Da cé bao cao ve tinh thé niéu lién quan dén. viée sir dung ciprofloxacin (xem phan Tac dung 

khong mong muén cia thudc). Nhting bénh nhan dang st dung ciprofloxacin nén udng dt nude 
va tranh kiém hoa nuéc tiéu. 

Suy thin 

Do ciprofloxacin duoc dao thai phan lon 6 dang khéng d6i qua than do dé can diéu chinh liéu 6 
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NOT TI HANH ven 

DUCG PHAM 

oN ViET i) 
Nhiing truong hop hoai tu gan va suy gan de doa tinh mang da duge bao cdo voi pis 

khéng mong muén do tich luy ciprofloxacin. 

Hé gan mat 

dau hiéu nao cia bénh gan (nhu chan an, vang da, nuée tiéu sam ‘nda, nga, hoac “ipa. mém), 
nén ngung diéu tri. 

Thiéu hut glucose-6-photphat dehydrogenase 

Cac phan tmg tan huyét dai dugc bao cdo véi ciprofloxacin & nhitng bénh nhan thiéu glucose-6- 

phosphate dehydrogenase. Nén tranh ciprofloxacin 6 nhtmg bénh nhan nay trit khi loi ich duge 

xem 1a lén hon nguy co. Trong truéng hop nay, can phai giaém sat nguy co tan huyét cé thé xay 
ra. 

Sw dé khang 

Trong hode sau mét dot diéu tri bang ciprofloxacin vi khuan cé kha nang dé khang ciprofloxacin 

c6 thé duoc phan lap, cé ho&c khéng cé sy béi nhiém rd rang trén lam sang. C6 thé cé nguy co 

chon loc vi khudn khang ciprofloxacin trong thoi gian diéu tri kéo dai va khi diéu tri nhiém 

khuan bénh vién va/hoac nhiém khuan do Staphylococcus va Pseudomonas. 

Cytochrom P450 

Ciprofloxacin tre ché CYP1A2 va do d6 cé thé lam tang néng d6 huyét thanh chia cdc thudc ding 
déng thoi duge chuyén hod qua enzym nay (nhu theophyllin, clozapin, olanzapin, ropinirol, 

tizanidin, duloxetin, agomelatin). Chéng chi dinh sir dung d6ng thoi ciprofloxacin va tizanidin. 
Do d6, bénh nhan str dung nhiing thuéc nay déng thoi voi ciprofloxacin nén due theo dai chat 

ché cdc déu hiéu lam sang eta qua liéu, va c6 thé cAn xdc dinh néng 46 huyét thanh (vi du: cua 
theophyllin) (xem phan Tuong tac, tuong ky cia thuéc). 

Methotrexat 

Khéng khuyén cao st dung déng thdi ciprofloxacin va methotrexat (xem phan Tuong tac, tuong 
ky ctia thuéc). 

Twong tac voi cac xét nghi¢ém 

Tac dong in vitro cla ciprofloxacin chéng lai Mycobacterium tuberculosis 6 thé gay 4m tinh gid 

két qua xét nghiém vi khudn 6 nhiing m4u bénh pham tir nhimg bénh nhan dang str dung 
ciprofloxacin. 

7. Sir dung thuéc cho phu nif cé thai va cho con bit: 

Sir dung thuéc cho phy nit c6 thai: 

Cac dit liéu c6 san vé viée ding ciprofloxacin cho phu nit mang thai khéng cho thay déc tinh gay 

di tat bam sinh hode déc tinh trén bao thai/tré so sinh cua ciprofloxacin. Cac nghién ctru 6 dong 
vat khéng cho thay cé tac hai true tiép hodc g gidn tiép lién quan dén déc tinh sinh san. O dong vat 

chua thanh nién va truéc khi sinh con cé tiép xtc véi cdc quinolon, di quan sat thay cdc anh 

huéng trén sun chua truéng thanh, do dé, khéng loai trir kha nang thuéc nay cé thé gay ra tac hai 
cho sun khép 6 ngvoi chia trdng thanh/thai nhi. 

Nhu mét bién phap phong ngtra, t6t nhat nén tranh st dung ciprofloxacin trong khi mang thai. 

Sir dung thuéc cho phu ni¥ cho con bu: ' 

Ciprofloxacin dugc bai tiét qua sita me. Do nguy co tiém nang lam tén thuong sun khép, khéng 
nén su dung ciprofloxacin trong khi cho con bu. 

8. Anh hwéng cia thudc lén kha ning Idi xe, van hanh may méc: 

Do anh huéng ctia thuéc trén hé than kinh, ciprofloxacin c6 thé anh hudng dén thoi gian phan 
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xa. Vi vay, kha nang lai xe hay van hanh thiét bi may méc cé thé bi giam. 
NOT THAN vieN 
DUES PHAM 

9. Twong tac, twong ky cia thude: 

Twong tae: 

Anh hwéng ciia cac thuéc khac lén ciprofloxacin: 

Nhitng thuéc gay kéo dai khodng OT 

Nhu cae fluoroquinolon khac, nén str dung than trong ciprofloxacin 6 nhiing bénh nhan dang st 

dung cac thudc gay kéo dai khoang QT (nhu thudc chéng loan nhip nhom IA va nhom III, thuée 
chéng tram cam ba vong, cdc khang sinh macrolid, cac thuéc chéng loan than) (xem phan Canh 

bao va than trong khi ding thudc). 

Tao phitc chelat 

Viée sir dung déng thdi ciprofloxacin (thuéc uéng) véi cdc loai thuéc cé chiva cation da héa tri 
va su b6é sung khoang chat (vi du calci, magie, nhém, sat), chat két dinh phosphat polymer (vi du 

nhw sevelamer hoac lanthanum carbonat), sucralfat hodc cdc thuéc khang acid, va cdc thudc cé 

hé dém cao (nhu didanosin) cé chira magie, nhém hodc calci sé lam gidm su hap thu ctia 

ciprofloxacin. Do dé, nén ding ciprofloxacin 1-2 gid trudéc hoac it nhat 4 gid sau khi str.dung cde 

ché pham nay. 

Su gidi han nay khéng ap dung cho cac thudc khang acid thuéc nhém thudc chen thu thé Hp. 

Thuc phém va ce san pham tir sita 

Calci trong ché d6 an uéng khéng anh huong dang ké dén sw hap thu. Tuy nhién, nén tranh sir 

dung déng thdi cdc san pham tir stta hoac dé uéng tang cuong khoang chat (vi du: sita, stta chua, 
nuéc cam cé bé sung calci) véi ciprofloxacin vi cé thé giam hap thu ciprofloxacin. 

Probenecid 

Probenecid can thigp vao su dao thai 6 than cua ciprofloxacin. Sir dyng déng thoi probenecid va 
ciprofloxacin lam tang nong 46 huyét thanh cha ciprofloxacin. 

Metoclopramid 

Metoclopramid thic day su hap thu cua ciprofloxacin (dung uéng) lam rit ngdn thoi gian dat 

nong d6 tdi da trong huyét twong. Khéng cé anh hudng trén sinh kha dung cha ciprofloxacin. 

Omeprazol 

Str dung déng thdi ciprofloxacin va cdc thuéc chtta omeprazol lam giam nhe Cmax va AUC cua 
ciprofloxacin. 

Anh hwéng cia ciprofloxacin Jén cic thudéc khac 

Tizanidin 

Khong duoc ding tizanidin déng thoi véi ciprofloxacin (xem phan Chéng chi dinh). Trong 
nghién ctu lam sang trén nhitng bénh nhaén khoé manh, da c6 sy tang nong d6 huyét thanh cia 

tizanidin (Cymax tang: 7 lan, trong khoang: 4 dén 21 lan; AUC tang: 10 lan, trong khoang: tir 6 dén 

24 lan) khi str dung déng thoi v6i ciprofloxacin. Su gia tang néng dé huyét thanh cia tizanidin 

co lién quan dén kha nang gia ting tac dung ha huyét dp va an than. 

Methotrexat 

Su van chuyén qua éng than cua methotrexat co thé bi te ché béi viée str dung déng thoi 

ciprofloxacin, cé thé dan dén tang nong dO huyet tong ctia methotrexat va tang nguy co cac 
phan tng d6c tinh lién quan dén methotrexat. Khong khuy€n cao str dung dong thoi methotrexat 

va ciprofloxacin (xem phan Canh bao va than trong khi dting thucc). 

Theophyllin 

sw dung dong thoi ciprofloxacin va theophyllin c6 thé gay tang nong dé theophyllin trong huyét 

thanh. Cé thé dan dén cae tac dung khong mong muon gay ra boi theophyllin va trong mét sé 
trudng hop hiém cé thé gay nguy hiém dén tinh mang hoac tr vong. Trong qua trinh str dung 
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dong thoi, nén kiém tra néng dé huyét thanh cia theophyllin va giam liéu eta 

can (xem phan Canh bdo va than trong khi ding thuéc). rh THN VEN 

Céc din xudt xanthin khdc 

su dung déng thoi ciprofloxacin va caffein hodc pentoxifyllin (oxpentifyllin), s 

dé trong huyét thanh cua cac dan xuat xanthin nay da duoc bao cao. 

Phenytoin 

Str dung déng thoi ciprofloxacin va phenytoin cé thé dan dén ting hoac gidm néng dé huyét 
thanh cua phenytoin do dé khuyén cao nén theo ddi néng d6 thude nay. 

Ciclosporin 

Sy gia téng tam thoi nong dé creatinin huyét thanh da duge quan sat thay khi str dung 
ciprofloxacin dong thdi véi cdc thudc chia ciclosporin. Do d6, can kiém soat nong d6 creatinin 

huyét thanh thuong xuyén (2 1an/tuan) 6 nhting bénh nhan nay. 

Thudc doi khang vitamin K 

Su dung déng thdi ciprofloxacin va thuéc khang vitamin K 6 thé tang cuong tac dung chéng 

déng mau ctia thuéc nay. Nguy co nay co thé khde nhau véi su nhiém khuan, tudi va tinh trang 

chung ctia bénh nhan do dé kh6 e6 thé danh gid anh huéng cua ciprofloxacin dén sy tang INR (ti 

so binh thudng hoa quéc té). Nén theo déi thudng xuy€n chi so INR trong khi va mot thoi gian 

ngan sau khi str dung déng thdi ciprofloxacin voi thuéc déi khang vitamin K (nhu warfarin, 
acenocoumarol, phenprocoumon, hoac fluindion). 

Duloxetin 

Trong nhitng nghién ctu lam sang, viéc str dung déng thoi duloxetin vdéi nhimng thuédc te ché 

manh isozym CYP450 1A2 nhu fluvoxamin, c6 thé dan dén sw gia ting AUC va Cinox cua 

duloxetin. Mac du khong co dét ligu lam sang vé kha nang tuong tac voi ciprofloxacin, nhitng 
anh huong tuong tu cé thé duoc du doan khi str dung d6ng thoi hai thuéc nay (xem phan Canh 
bao va than trong khi ding thudc). 

Ropinirol 

Trong mét nghién ctru dm sang da cho thay viée str dung déng thdi ropinirol v6i ciprofloxacin, 

mot chat te ché trung binh isozym CYP450 1A2, lam tang Cmax va AUC cua ropinirol lan luot 1a 

60% va 84%. Khuyén cdo nén theo déi cac tac dung khéng mong muGn lién quan dén ropinirol 

va diéu chinh liéu khi thich hop trong va mot thoi gian ngan sau khi ding déng thoi voi 

ciprofloxacin (xem phan Canh bao va than trong khi ding thuéc), 

Lidocain 

GO nhimg déi tuong khoé manh, vigc str dung dong thei cae thuédc chtta lidocain véi 

ciprofloxacin, mét chat wre che trung binh isozym CYP450 1A2, lam gidm su thanh thai ctta 

lidocain duong tiém tinh mach 22%. Mac du diéu tri bang lidocain duoc dung nap t6t, su tuong 

tac 06 thé c6 véi ciprofloxacin lién quan dén nhting tac dung khéng mong muén co thé xay ra khi 
sit dung déng thoi hai thuéc nay. 

Clozapin 

Sau khi ding déng thoi 250 mg ciprofloxacin véi clozapin trong 7 ngay, néng dO huyét thanh 

cua clozapin va N-desmethylclozapin tang tuong ting 29% va 31%, Khuyén cdo gidm sat lam 

sang va diéu chinh liéu clozapin thich hop trong va mét thoi gian ngén sau khi str dung déng thoi 
véi ciprofloxacin. 

Sildenafil 

Cmax va AUC cia sildenafil tang khoang 2 lan 6 nhtmg déi twong khoé manh sau khi uéng liéu 

50 mg cung véi ciprofloxacin 500 mg. Do do, nén than treng xem xét loi ich va nguy co khi ké 
don déng thoi ciprofloxacin va sildenafil. 

Agomelatin 

Cac nghién ctu lam sang da ching minh rang fluvoxamin, m6t chat ttc ché manh cla isoenzym 
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A Sena TY é 
H NHiEg HOU Ha 
HHO 

khi stv dung dane thoi agomelatin v6i ciprofloxacin (xem ‘Cytochrom P450' trong ha 
va than trong khi dting thusc). 

Zolpidem 

Viée str dung déng thoi voi ciprofloxacin cé thé lam ting néng d6 zolpidem trong mau, khdng 

khuyén cao viéc str dung dong thoi. 

Twong ky cia thuédc 

Do khéng c6 cdc nghién ctru vé tinh tuong ky cua thuéc, khéng tr6n In thude nay voi cdc thudc 

khae. 

10. Tac dung khéng mong muén cita thuée: 

Tac dung khéng mong muén duge bao cao pho bién nhat la buén nén va tiéu chay. 

Céc tae dung khéng mong muén tir cdc nghién ctru lam sang va viéc gidm sat sau khi dua thuédc 

ra thi truong véi ciprofloxacin (duong udng, tiém tinh mach va viée diéu tri lién tue) duoe phan 

loai theo tan suat va liét ké bén dudi. Viéc phan tich tén sudt cd xem xét dén dit liéu cha ca 

ciprofloxacin duéng tinh mach va dong udng. 

42/21. 
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cau tinh mang) 

Giam tiéu | Suy tiy 
cau xuong (de 

Tang tiéu doa tinh " 

cau mang) 

R6i loan hé Phan tmg di] Phan img 
mién dich ung phan vé 

Phi =mach | Séc phan vé 

https://trungtamthuoc.com/



/pha né do di 
ung 

(de doa dén 

tinh mang) 

(xem phan 

Canh bao va 

thén trong 

khi ding 

thuéc) 

Phan = ting 

giéng bénh 

huyét thanh 

HOT THANY VEN 
DUGG P HAM 

Réi loan 

chuyén hod va 

dinh duéng 

Giam su 

thém an 

Tang duong 

huyét 

Ha  dudng 

huyét (xem 

phan Canh 
bao va than 

trong khi 

ding thuéc) 

R6i loan tam 
than 

Tang —_hoat 

dong tam 

Nham an va 
mat phuong 

Cac phan 

img tam than 

Hung cam, 

hung cam 

than van | huéng (dinh_ diém | nhe 

déng/kich Phan tng lo| 1a cacy 

d6ng ling tuéng/suy 

Nhiing  gide “ight w w 

mo bat howe - 
fhudng ging ty it 

x r va tu tu 

Tram _— thanh céng) 
(dinh diém 

la cdc y 

tuong/suy 

nghi tu tu 

hoac cé 

ging ty tir 
va. tt 

thanh céng) 

Ao giac 

Réi loan hé Dau dau Di cam va | Dau mira dau | Bénh ly than 
than kinh Chong mat réi loan cam | Ré; loan | Kinh — ngoai 

Réi loan gidc | 84° phéihop —_| bién va bénh 
ng Giam cam | Dang ai bat | 44 than kinh 
Réi loan vj | B4¢ thuong 
gidc Run Réi loan 
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CONG TY 

Déng  kinh 

(bao gom 

trang thai 

déng  kinh) 

(xem phan 

Canh bao va 

than trong 

than kinh 
khiru giac 

Tang huyét 

ap néi so va 

u gia nao bd 

Co TRACH NHIEM HE 

DUGG PHA 

khi ding 

thudc) 

Chong mat 

Réi loan mat Réi loan thi] Bién dang 

gidc (nh | mau s&c 

nhin d6éi) 

Réi loan tai va U tai 

mé dao Mat — thinh 
giac/suy 

giam  thinh 

eidc 

Réi loan tim Nhip tim Loan  nhip 

nhanh that,  xoan 

dinh (duoc 

bao cao chu 

yéu & cdc 

bénh  nhan 

co cde yeu 

t6 nguy co 

kéo dai 

khoang QT), 

khoang QT 

trén dién 

tim dé kéo 
dai (xem 

phan Canh 

bao va than 

trong = khi 

ding thuédc, 

qua liéu va 

cach xt tri) 

Réi loan mach Gian mach Viém mach 

mau Ha huyét ap 

Neat 

R6i Joan hé Khé thé 
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ae EES 

TRACH NHIEM HOU HAN z\ 
: . g 

hap, ngue va (bao = gdm cy 
pf : . = ROT THANH WIEN trung that a trang x\ Dug PHA 

hen suyén) es WET 71 

Ks ain x ix a sm ‘ a b> : 
Roi loan tiéa | Buon nén Non Viém dai | Viém tuy 0-72 HO! 

hoa Tiéuchay | Dau da day | trang hén 
rudt va dau | quan khang 
bung sinh (rat 

Khétigy —«| Bem Kh 6 
7 ; kha nang 

Day hoi 7 He 
gay tt vong) 

(xem phan 

Canh bao va 

than trong 

khi dung 

thudc) 

R6i loan gan Tang Suy gan Hoai tur gan 

mat transaminase | Vang da wt (rat hem 
Ting eat dan “ “ 

bilirubin ié ae a 
Witte gan tinh mang) 

Réi loan da va Phat ban Phan tmg| Cham xuét| HOi  chimg 
mé dwéi da Netra nhay cam | huyét ngoai ban 

May day anh sang Hong ban da ee mu 
(xem phan dang team than 

als bao va Hang ban cap tinh 

than trong nut (AGEP), 

khi ding —— DRESS 
thudc) 61 chimg 

Stevens- 

Johnson (cé 

thé de doa 

tinh mang) 

Hoai tur 

thuong bi 

nhiém  déc 

(cd thé de 
doa tinh 

mang) 
Réi loan co Dau co | Dau co Yéu co 

xwong va mé xuong (nhu | viémkhép | Viém gan 
lién ket dau dau chi, Tang tnrong | Dit gan (chit 

dau lung, dau s, | ok a. de 
luc co va} yeu Ja gan 

ney) chuét rut Achilles) 

= 
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Dau khép (xem phan 

Canh bao va 

than _ trong 

khi dting 

thudc) 

Su tang nang 

cac triéu 

chimg nhugc 

co (xem 

phan CAanh 
bao va than 

trong khi 

ding thuéc). 

Réi loan than 

than va tai ché Sét 

Suy than Suy than 

va tiét ni¢u Tiéu ra mau 

Tinh thé 
nigu (xem 

phan Canh 

bao va than 

trong khi 

ding thuéc) 

Viém than 

ké 

Réi loan toan Suy nhuoc Pha 

D6 mé_ héi 
(tang tiét md 

héi) 

Neghién etru Tang 

photphatase 

kiém trong 

mau 

Pang 

amylase 

Tang ti sé 
binh thudng 

hod quéc té 

(o nhting 

bénh nhan 

diéu tri bang 

thuédc khang 

vitamin K) 

Tré em 

Ty 1é bénh khép dé cp 6 trén duoc tham khao tir dé liéu trong cdc nghién ctu 6 ngwoi lon. G tré 

em, viém khép due bao cdo xay ra phé bién (xem phan Canh bao va than trong khi ding thuéc). 

11. Qua liéu va cach xié tri: 

Mat truong hop qua liéu 12 g di duge bao cao dan dén cdc triéu ching ngé doc nhe. Mét truong 

hop qua liéu cap tinh 16 g d& duoc bao cdo gay suy than cap. 

Triéu chiang 
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Cac triéu chitng khi dung qua liéu bao gdm chéng mat, run, nhire dau, mét moi, ¢ “ ea ae 

nham lan, khé chiu & bung, suy than va gan cing nhu tinh thé niéu va tiéu mau. D £6 b se 
déc tinh trén than cé thé phuc héi duoc. < ET TEN 

XU tri 

kchuyén caéo nén theo dai chire nang than, bao gdm oH nuée tiéu va acid héa, khi can, dé ngan 

ngira tinh thé niéu. Bénh nhan can udng dui nudéc. Cac thudc khang acid cé chita calci hoac magie 

vé mat ly thuyét c6 thé lam giam sw hap thu cia ciprofloxacin trong trudng hop qua liéu. Chi 

mét luong nhé ciprofloxacin (<10%) duoc loai bé bang tham phan mau hodc tham phan phic 

mac. 

Trong trudng hop qua liéu, nén thuc hién day du viée diéu tri triéu ching. Nén thy hién viée 

theo d6i dién tam dé vi kha nang kéo dai khoang OT. 

12. Bac th duge le hoc: 

Nhom tac dung dug ly: Khang sinh fluoroquinolon 

Ma ATC: JOIMA02 

Co ché tac déng: 

La mét khang sinh thudc nhém fluoroquinolon, tac dong diét khuan cia ciprofloxacin la do su tre 
ché ca hai topoisomerase loai IT (DNA- gyrase) va topoisomerase loai IV, can cho su sao chép 

ADN, phién mA, stra chita va tai t6 hop cua vi khuan. 

Mi quan hé duoc d6ng/dirge le hoe 

Higu qua chu yéu phy thuéc vao méi quan hé gitta néng dé t6i da trong huyét thanh (Cmax) va 

nong d6 ire ché t6i thiéu (MIC) cia ciprofloxacin déi véi vi khudn g4y bénh va méi quan hé gitta 

dién tich dudi duong cong (AUC) va MIC. 

Co ché dé khang 

Su khang thuéc in vitro doi vi ciprofloxacin cé thé dat duoc thong qua mét qua trinh theo tung 

bu6éc théng qua cae dét bién vi tri dich trong ca ADN gyrase va topoisomerase IV. Mire d6 dé 

khang chéo gitta ciprofloxacin va cae fluoroquinolon khac c6 ket qua rat khac nhau. Cac dot bien 
don lé cé thé khéng dan dén sw dé khang thuéc, nhung nhiing da d6t bién thuong dan dén su dé 

khang lém sang d6i véi nhiéu hoac tat ca cac thuéc trong cling mét nhém. 

Co ché chong tham va/hoic cdc co ché bom hoat chat ra ngoai dé dé khang thudc cé thé 6 tac 
déng bién déi trén su nhay cam véi cdc fluoroquinolon, diéu nay phu thuéc vao tinh chat hoa ly 

cua cac hoat chat khdc nhau trong nhom va i lye ctia cac hé thing van chuyén déi voi méi hoat 

chat. Tat cd cdc co ché dé khang in vitro thudng duoc quan sat thay 6 cdc phan lap trén lam sang. 

Co che dé khang thudc lam bat hoat cac khang sinh khac nhu cac hang rao chong tham (pho bién 

& Pseudomonas aeruginosa) va co ché day thudc ra ngoai cé thé anh huong dén tinh nhay cam 

voi ciprofloxacin. 

Su dé khang thuéc qua trung gian plasmid duoc ma héa boi gen qnr da duoc bao cao. 

Pho khang khuan 
Gia tri nguéng phan chia cdc ching nhay cam vdi cae chung nhay cam trung binh va vdi cac 

chung dé khang. 

Khuyén cio cia EUCAST 

Vi khudn Nhay cim Dé khang 

Enterobacteriaceae S <0,5 mg/l R>1 mg/l 

Pseudomonas spp. S <0,5 mg/l R>1 mg/l 

Acinetobacter spp. S <1 mg/l R>1 mg/l 
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Staphylococcus spp.' S <1 mg/l 

KE Sale 
e 

TRACH RHI2N HOU HAW) \ 
; > 
R 1 fa HOT THANH WEN 

Haemophilus influenzae va Moraxella catarrhalis S <0,5 mg/l R >0,10 /PUGC PHAM 

Neisseria gonorrhoeae S <0,03 mg/l 
iVitouw ioe LV 

OETA GN 

Neisseria meningitidis 5S <0,03 mg/l 

Cac diém gay khéng lién quan dén vi khudn® S <0,5 mg/l R>1 mg/l 

"Staphylococcus spp. — gia tri ngu6ng cua ciprofloxacin lién quan dén liéu diéu tri cao. 

"Cée gid tri nguong khéng lién quan dén vi khudn duoc xéc dinh chu yeu vao dit ligu duge 
déng/duoc lue hoc va khong phu thuéc vao sy phan bé MIC cia cdc vi khudn cu thé. Cac gia tri 
nguOng khong lién quan dén vi khuan chi duoc str dung cho nhfing loai vi khuan chua c6 gid tri 
ngudng cy thé va khéng str dung cho nhiing vi khudn nay khi cdc xét nghiém d6 nhay cam khéng 
duoc khuyén cao. 

Ty 1é dé khang cé thé khac nhau theo dia ly va théi gian d6i véi cdc vi khudn duoc chon loc va 
théng tin dia phuong vé su dé khang 1a can thiét, dic bigt khi diéu tri céc nhiém khudn nghiém 
trong. Khi can thiét, nén tim sw tu van ctia chuyén gia néu ty 16 dé khang tai dia | phuong 6 mirc 
d6 ma su hitu ich cia khang sinh trong it nhat mét vai loai nhiém khuan 1A nghi van. 

Nh6ém nhiing vi khudn lién quan theo dQ nhay cam voi ciprofloxacin (xem phan Canh bao va 
than trong khi dig thudc dé biét thém vé Streptococcus). 

Nhitng vi khuan nhay cam phé bién 

Vi khudn Gram dwong hiéu khi 

Bacillus anthracis(1) 

Vi khuan Gram am hiéu khi 

Aeromonas spp. 

Brucella spp. 

Citrobacter koseri 

Francisella tularensis 

Haemophilus ducreyi 

Haemophilus influenzae* 

Legionella spp. 

Moraxella catarrhalis* 

Neisseria meningitidis 

Pasteurella spp. 

Salmonella spp.* 

Shigella spp. * 

Vibrio spp. 

Yersinia pestis 

Vi khudn ky khi 

Mobiluncus 

Cac vi khuin khac 

Chlamydia trachomatis($) 

Chlamydia pneumoniae ($) 

Mycoplasma hominis($) 

Mycoplasma pneumoniae($) 

Vi khuan c6é thé nh4n duge su dé khang 
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Vikhuin Gram duwong hiéu khi 
“WOT THAN vie Enterococcus Jaecalis($) pugs Fit iM 

Staphylococcus spp.*(2) 

Vi khuan Gram fim hiéu khi 

Acinetobacter baumannii™ 

Burkholderia cepacia™* 

Campylobacter spp." * 

Citrobacter freundii* 

Enterobacter aerogenes 

Enterobacter cloacae* 

Escherichia coli* 

Klebsiella oxytoca 

Klebsiella pneumoniae* 

Morganella morganti* 

Neisseria gonorrhoeae* 

Proteus mirabilis* 

Proteus vulgaris* 

Providencia spp. 

Pseudomonas aeruginosa* 

Pseudomonas fluorescens 

Serratia marcescens* 

Vi khuiin ky khi 

Peptostreplococcus spp. 

Propionibacterium acnes 

Vi khuan c6 sin kha nang dé khang 

Vi khudn Gram dwong hiéu khi 
Actinomyces 

Enteroceus faecium 

Listeria monocylogenes 

Vi khudn Gram am hiéu khi 

Stenotrophomonas maltophilia 

Vi khuan ky khi 

Ngoai trir nhting vi khudn da duoc liét ké 6 trén 

Cac vi khuan khéc 
Mycoplasma genitalium 

Ureaplasma urealityeum 

* Higu qua lam sang da duoc chitng minh déi voi cdc ching nhay cam trong cdc chi dinh lam 
sang duge chap thuan 

+Ty le dé khang > 50% 6 mét hode nhiéu née Chau Au 

($): Su nhay cam ty nhién & mire trung binh khi khéng nhan duge co ché dé khang. 

(1): Nhiing nghién ctru di duoc tién hanh trén céc thi nghiém nhiém khuan 6 déng vat do hit 
phai bao tir Bacillus anthracis; cac nghién ctu nay cho thay khang sinh bat dau s6m sau khi phoi 
nhiém sé tranh duge su xuat hién cua bénh néu viée diéu tri lam giam sé lugng bao tir trong co 
thé dudi liéu lay nhiém. Viéc str dung duoc khuyén cdo 6 ngudi cht yéu dua vao su nhay cam in 
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higu qua trong viée phong ngtra nhiém bénh than 6 ngudi. Bac si didu tri nén tha 
ban déng thudn quéc gia va/hoac quéc té vé diéu tri bénh than. 

(2): S aureus dé khang methicillin thong thudng cling dé khang voi khang sinh nhém 

fluoroquinolon. Ty 1é dé khang methicillin khoang 20 dén 50% 6 tat ca cdc loai tu cau va thuong 
cao hon 6 cac chung bénh vién. 

13. Dac tinh doe déng hoe: 

Hap thu 

Sau khi uéng liéu don ciprofloxacin 250 mg, 500 mg va 750 mg, ciprofloxacin dugc hap thu 

nhanh chéng va réng khap, chu yéu 6 ruét non, dat néng d6 tdi da trong huyét thanh sau 1-2 gid. 

Liéu don 100-750 mg gay ra néng d6 huyét, thanh t6i da phu thudc liéu (Cyax) trong khoang 0,56 
dén 3,7 mg/L. Nong d6 trong huyét thanh tang ty 1é thudn véi liéu 1én téi 1000 mg. 

Sinh kha dung tuyét déi 1a khoang 70-80%. 

Liéu 500 mg udng méi 12 gid di duge ching minh 1a gay ra dién tich duéi dwong cong nong dé 

trong huyét thanh-thoi gian (AUC) tuong duong v6éi vigc tiém truyén tinh mach 400 mg 
ciprofloxacin trong hon 60 phut mdi 12 gid. 

Phan bé 
Ciprofloxacin gan két véi protein thap (20-30%). Ciprofloxacin hién dién phan lén trong huyét 

tuong dudéi dang khéng ion hod va cé thé tich phan bé & giai doan én dinh lén 2-3 L/kg thé 
trong. Ciprofloxacin dat nong dé cao trong nhiéu loai m6 nhu phéi (dich biéu m6, dai thyc bao 

phé nang, mé sinh thiét), cac xoang, cac tén thuong bi viém (dich phéng bo cantharides), va 
duong nigu-sinh duc (nude tiéu, tuyén tién liét, ndi mac tt cung) noi ma néng dé téng céng vuot 
qua néng dé trong huyét tuong. 

Chuyén hoa 
Nong dé thap cua 4 chat chuyén hoa d& duoc bao cdo, duoc xdc dinh Ia: 

desethyleneciprofloxacin (M1), sulphociprofloxacin (M2), oxociprofloxacin (M3) va 

formylciprofloxacin (M4). Cac chat chuyén hoa the hién hoat tinh khang khuan in vitro nhung & 
mire d6 thap hon so véi ciprofloxacin. 

Ciprofloxacin duoc biét 14 mét chat we ché trung binh cla iso-enzym CYP 450. 

Thai trir 

Ciprofloxacin duoc bai tiét phan ln 6 dang khong déi qua than va, m6t phan nhé hon, trong 

phan. Thoi gian ban thai trong huyét thanh & d6i tuong cé chire nang than binh thuong la khoang 
4-7 gid. 

Sw bai tiet cia ciprofloxacin (% liéu) 

Dwong udng 

Nuée tiéu Phan 

Ciprofloxacin 44,7 25,0 

Chat chuyén hoa (Mj-My) 11,3 7,5 - 

Su thai try 6 than la khoang 180-300 mL/kg/gid va su thai trir toan than la khoang 480-600 

mL/kg/gid. Ciprofloxacin duoc thai tri 6 ca sy loc cau than va bai tiét 6 éng than. Su suy giam 

nghiém trong chire nang thin sé dan dén tang thoi gian ban thai cia ciprofloxacin lén dén 12 210. 

Su thai trir khéng qua than ciia ciprofloxacin chu yéu 1a do bai tiét qua rudt-van chuyén cha dong 

va su chuyén hod. 1% liéu duge bai tiét qua duoéng mat. Ciprofloxacin hién dién trong mat 6 
nong d6 cao. 
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Tré em 

Di ligu duoc dong hoe 6 tré em con han ché. 

Trong mét nghién ctu 6 tré em, Cmax va AUC khong phu thuédc vao do tudi (tree 

Khéng quan sat duge viéc tang Cmax va AUC dang ke khi ding nhiéu lieu (10S 
lan/ngay). 

Trong 10 tré em nhiém khuan nang, Cmax 1a 6,1 mg/L (ti 4,6-8,3 mg/L) sau khi tiém truyén tinh 

mach trong 1 gid’ vdi liéu 10 mg/kg 6 tré em nho hon 1 tudi so voi 7,2 mg/L (tr 4,7-11,8 mg/L) 6 
tré em tir 1 den 5 tudi. Gia tri AUC 1a 17,4 mg.gid/L (tt 11,8-32 mg.gid/L) va 16,5 mg.gid/L (tir 

11,0-23,8 mg.gid/L) & cae nhom tudi tuong ung. 

Nhiing gia tri nay nam trong pham vi duge bao cdo 6 ngudi Ién 6 liéu diéu tri. Dya vao phan tich 

duoc déng hoc dan so & nhitng bénh nhan nhi bi céc nhiém khudn khac nhau, thoi gian ban thai 

trung binh du kién 6 tré em 1a khoang 4-5 gid va sinh kha dung cha hén dich uéng 1a tir 50 dén 
80%. 

14. Quy cach dong géi: H6p 10 x 10 vién. 

15, Diéu kién bao quan: Dudi 30 °C. 

16. Han ding: 36 thang ké tt ngay san xuat. 

17. Tiéu chudn chat hrong cia thuéc: USP 

18. Tén, dia chi co’ sé san xuat thuée: 

Saga Lifesciences Limited 

Survey No. 198/2 & 198/3, Chachrawadi Vasna, Ta.: Sanand, Dist.: Ahmedabad-382210, An 

D6. 
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