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Q-BACT 500 TABLETS

Cic déu hiéu lvu y va khuyen cao:

Doc ki huedng déin sir dyng trude khi dimg.

Dé xa tdm tay tré em.

Théng bdo ngay cho bdc s9 hodic duge s§ nhitng tde dung khong mong mudn gdp phéi khz s
dung thuoc.

Thude nay chi dimg theo don thudc

1. Thanh phin céng thire thude:

M&i vién nén bao phim chira:

Thanh phén hoat chat: Ciprofloxacin hydrochlorid twong dwong véi ciprofloxacin 500 mg
Thanh ])h.%n td dwoce: microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, maize starch,
polysorbate 80, magnesium stearate, purified talc, film coat quinoline yellow.

2. Dang bao che:
A " . o
Dang bao ché: vién nén bao phim.
Mo ti dic diem thuoe: Vién nén bao phim hinh bdu duc mau vang v&i mdt mét ¢o vach chia
ligu.

3. Chidinh:
Vién nén bao phim ciprofloxacin duge chi dinh diéu tri nhiing tinh trang nhiém khué}n sau day. |
Pac biét chi y nhiing thong tin co san vé su dé khang véi ciprofloxacin trude khi bat dau diéu
tri.
Nén xem xét cdc hudng dén chinh thic vé viée sit dung céc thude khang sinh thich hop.
Ngwai lén |
o Nhiém khuédn duong ho hap dudi do cée vi khuan Gram &m: |
- Dot cip bénh phéi tc ngh&n man tinh. |
- Nhiém khuéin phé quan-phdi trong xo nang hodc trong chimg gian phé quan.
- Viém phoi.
e Viém tai giita nung mu man tinh.
» Dot chp cia viém xoang man tinh dac biét khi gay ra béi vi khuin Gram am.
e Nhiém khufn dudng tiét niéu.
o Nhiém khuén dudng sinh duc.
- Viém c¢6 tir cung va niéu dao do ldu cdu gdy ra béi Neisseria gonorrhoeae nhay
cam.
- Viém tinh hoan-mao tinh hoan bao gdm nhimg trudng hop do Neisseria
gonorrhoeae nhay cam. :
- Bénh viém ving chdu bao gdm nhing truomg hop do Neisseria gonorrhoeae nhay -
cam.
s Nhiém khudn duomg tidu hoa (nhu tiéu chay & ngudi di du lich).
o Nhiém khudn trong 6 bung.
e Nhidm khuén & da vA md mém gy ra béi vi khuan Gram am.

e Viém tai ngoai dc tinh.
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» Nhiém khuén xurong va khép.

=

e Du phong nhiém khuan x4m lan do Neisseria meningitides. = uoT i viER

t‘* nucr PHE\M

» Bénh than do hit (du phong sau khi tiép xtc va trong diéu tri).

Co thé sir dung ciprofloxacin ¢ nhiing bénh nhéin gidm bach céu trung tinh

ngd do nhiém khuan.

e Nhiém khuédn duomg tiét niéu khong phire tap.
Do khéang sinh fluoroquinolon, trong d6 c6 ciprofloxacin lién quan dén phin (mg c6
hai nghiém trong (xem muc canh bao va thgn trong) va nhiém khudin duong {iét niéu
khong phirc tap & mét 56 bénh nhin c¢6 thé tu khoi, chi nén sir dung ciprofloxacin cho
nhitng bénh nhan khong ¢o6 lya chon dicu tri khac thay thé.

» Dot nhidm khuén cp cia viém phé quan man tinh
Do khang sinh fluoroquinelon, trong dé c¢o ciprofloxacin lién quan dg”':n phan ing co
hai nghiém trong (xem muc canh bao va than trong) va dot nhi€m khuén cap ciia viém
phe quan man tinh & mot sb bénh nhan c0O thé ty khoi, chi nén str dyng ciprofloxacin
cho nhimg bénh nhdn khéng ¢é lua chon diéu tri khac thay thé.

o Viém xoang cip tinh do vi khuén
Do khéng sinh fluoroquinolon, trong dé cé ciprofloxacin lién quan dén ph"m ung cé
hai ng,hlem trong (xem muc canh bdo va thén trong) va viém xoang cdp tinh do vi

Ihuan & mot s6 bénh nhin ¢6 thé ty khoi, chi nén sir dung ciprofloxacin cho nhiing
bénh nhén khéng cé Iua chon diéu tri khdc thay thé.

Tré em v thanh thiéu nién
e Nhiém khudn phé quan-phdi trong xo nang gy ra bdi Pseudomonas aeruginosa
e Nhi?m khudn duong tiét niéu bién chimg va viém thin bé than
e Bénh than do hit (du phong sau khi tiép xuc va trong diéu tri)
Ciprofloxacin ciing c6 thé duoe sir dung dé dié}] tri nhitng trudmg hop nhiém khuén nghiém trong
& tré em va thanh thiéu nién khi duge xem la can thiét.
Chi nén bét dau didu tri boi cac bac sy di co kinh nghiém trong diéu tri xo nang va/hodc nhimg

trudng hop nhiém khuin ning & tré em va thanh thidu nién (xem phin Cénh béo v thin trong
khi dung thube, dic tinh duoc lyc).

4. Litu ding — Céch diung:

Liéu ding:

Liéu dung duoc x4c dinh bdi chi dinh, mic d6 nghiém trong va vi tri nhiém khuén, sy nhay cam
v6i ciprofloxacin ciia cac vi khudn gay bénh, chire néing thin ctia bénh nhén va cén niing & tré em
va thanh thiéu nién.

Thoi gian diéu tri phu thude vao mire dd nghiém trong clia bénh, dién bién lam sang va vi khuan
hoc.

Piéu tri nhiém khuén do mét sb vi khuan (nhw Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter,
Staphylococei) ¢6 thé can lidu ciprofloxacin cao hon va phdi hop véi cac thude khang sinh thich
hop khéc.

Piéu trj mdt sé nhiém khudn (nhu bénh viém ving chdu, nhidm khuén trong 6 bung, nhidm
khudn & nhimg bénh nhén giam bach ciu trung tinh va nhidm khuén xuong khép) cb thé can
phdi hop v6i cac thude khang sinh thich hgp khic phy thuge vao nhitng mam bénh lién quan.
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Liéu dimg mdi ngdy
bing mg

_['{]nu fho‘x g' ,E dgﬂégl 1 VIE

thé bao gbm
ban diau ban s
rudt véi ciproflox

Bl

Nhidm khuin dutmg hé hip dudi

500 mg x 2 1£’ina‘ngz‘1‘y dén
750 mg x 2 lan/ngay

;\
x|

7 dén 14 npay

Nhiém
khudn
duong
hép trén

ho

Viém tai ngoai ac
tinh

750 mgx 2 lﬁlﬂﬂgﬁty

28 ngay dén 3 thang

Viém tai gifta nung
miu man tinh

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

7 dén 14 ngay

Bol cdp cia viém
xoang man tinh

500 mg x 2 lﬁnfligé}' dén
750 mg x 2 lan/ngay

7 &n 14 ngay

Nhiém

khuén

& A
dudng  tiét
néu  (xem

phin Cénh
bdo va thin

Viém tuyén tién

ligt

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

2 dcn 4 tuan (cap tmh) 4 dén 6
tudn (man tinh)

Viém bang quang
bién chimg, viém
than bé than khong
bién chimg

500 mg x 2 lan/ngay

T ngay

trong  khi - : : _ :
dung thuée) | Viém thén bé thén | 500 mg x 2 lin/ngay dén | it nhéat 10 npay, cb thé kéo dai
bién chimg 750 mg x 2 lan/ngay dén hon 21 ngay trong mot sb
: truomg hop cu thé (chiang han
nhu ap xe)
Viém bing quang | 250 mg x 2 lin/ngdy dén | 3 ngy
khéng bién ching | 500 mg x 2 lan/ngay
O phu nit {ién man kinh, ¢6 thé str dung liéu don 500 mg
Nhiém Viém cb tir cung va | Liéu don 500 mg 1 ngay (lidu don)
khuén niéu dao do 1du cau
g‘“’“g Sibh ['vriem tinh hoan- | 500 meg x 2 lAn/ngay dén | it nhét 14 hgdy
e mao tinh hoan va | 750 mg x 2 lan/ngay
viém ving chiu
Nhiém Tiéu chdy gy ra | 500 mgx 2 lan/ngay 1 ngay
khuén boi cdc vi khuén
duong tiéu | gay bénh bao gdom
hod va | Shigella spp. trir
nhiém Shigella
khuén trong | dysenferiae tuyp 1
0 bung va diéu tri tiéu chay
nghiém ftrong ¢
nhitng ngudi du
lich
Tiéu chay gdy ra | 500 mgx 2 ldn/ngay 5 ngay
béi Shigella
dysenteriae tuyp 1
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0 bung do vi khuan
Gram dm

750 mg x 2 lAn/ngay

Tiéu chay giy ra | 500 mg x 2 lan/ngay 3 ngay g & W\
b Fibrio cholerae i l_" guﬂfﬂ‘ ET:'L}
86t thuong han 500 mg x 2 lan/ngay 7 ngay ”\ UEE'E

Nhiém khudn trong | 500 mg x 2 lan/ngay dén | 5 dén 14 ngay \\’fﬁ_f.jﬂgfz

Nhiém khuin da va mé mém

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

7 dén 14 ngay

| Nhigm khuén xwrong khép

500 mg x 2 15‘111f11g€1y dén
750 mg x 2 lan/ngay

t6i da 3 thang

Bénh nhin giam bach cau trung
tinh kém sbt nghi ngd do nhidm
khuin

Ciprofloxacin nén dugc str dung
dbng thdi v6i cde thude khing
sinh thich hop theo céc hudng dan
chinh thire

S00mg x 2 ;énfngéy dén
750 mg x 2 lan/ngay

Diéu tri nén tiép tuc trong sudt
théri gian giam bach cau trung
tinh

Dy phong nhiém khudn xam lin
do Neisseria meningitidis

Liéu don 500 mg

1 ngay (lidu don)

Du phong sau khi tiép xtc va
trong diéu tri bénh than do hit
phéi cho nhitng bénh nhan c6 thé
diéu tri dudmg udng khi thich hop
trén 14m sang. Nén bét déu ding
thubc cing sém cang tot sau khi
nghi ngo hodc xac nhén viée llep
xuc.

500 mg x 2 lan/ngay

60 ngay tr khi xdc nhén tiép
xuc vol Bacillus anthracis

Tré em
‘ Téng thoi gian didu tri (cd
— Licu ding mdi ngay thé bao gom ca sy didu tri
Chi dinh 3 B R : 1
; bing mg ban didu bing dwing ngoai
rudt véi ciprofloxacin)
Xo nang 20 mg/kg thé trong x 2 | 10 dén 14 ngay

Iégﬁng:&y 61 da 750 mg
moi liéu

Nhiém khuédn duong tiét ni¢u bién
chimg va viém thén bé than

10 mg/kg thé trong x 2
lanfng,dy dén 20 mg/kg
thé trong x 2 lszngdy tHi
da 750 mg mdi lidu

10 dén 21 ngay

Du phong sau khi tiép xtc va
trong didu tri bénh than do hit &
nhimg bénh nhin cé thé didu tri
dudmg ubng khi thich hgp. Nén
bat dau dung thube cang sém cang
tdt sau khi nghi ngd hoac xéc

10 mg/kg thé trong x 2
lan/ngay dén 15 mg/ke
thé trong x 2 lin/ngay toi
da 500 mg mdi lidu.

60 ngay tir khi x4c nhén tiép
xuc voi Bacillus anthracis
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Cac nhicm khuan nghiém trong | 20 mg/kg the trong x 2 | Tuy theo loz_u n huﬁna.m */
khéac lanfngay t6i da 750 mg \” UiE'ﬂ TIN /:?‘
A 4
mai liéu - ..\‘,_,J TDH”U&‘/

Nguwoi cao fudi

Ligu phu thude vao mire dd nhiém khufn va dé thanh théi creatinin ctia bénh nhén.

Suy gan vi suy thin

Liéu khoi dau va duy tri duoe khuyén cdo & nhitng bénh nhén suy giam chirc nang than

Do thanh thai creatinin Creatinin huyét thanh Liéu udng
[mL/phit/1,73 m?] [pmol/L] [mg]
=60 N <124 Liéu thong thuong
30— 60 124 dén 168 250 — 500 mg madi 12 gior
<30 >169 250 - 500 mg mdi 24 giv
Bénh nhin thim phin mau >169 250 — 500 mg mdi 24 gitr (sau
khi loc mau)
Bénh nhén tham phan phuc >169 250 — 500 mg moi 24 gidr
mac

Khong cén chinh liéu & nhitng bénh nhan suy giam chiic nang gan.

Liéu ding & tré em suy gan va/hodc suy thin chua duoe nghién ctru.

Cach dung

Dimng dudmg udng.

Ubng thube cing voi chit long, khong dwoc nhai. Cé thé sir dung dée lap voi thue an. Néu sir
dung khi déi, hoat chit s& duge hép thu nhanh hon. Khéng nén udng ciprofloxacin véi cac san

phéim tir stta (vi du: sira, stia chua) hodic nuée trai cdy co ting cuong khodng chiit (vi du: nude
cam ¢ bd sung calei) (xem phan Tuong téc, trong ky cta thude).

Trong céc trudmg hop nghiém trong hodic néu bénh nhan khong thé ding thube dang vién nén (vi
du: bénh nhén dang ding dinh dudng qua duong rudt), khuyen cfo nén bit dau diéu tri bang
ciprofloxacin dudng tiém tinh mach cho dén khi c¢é thé chuyén sang dung duémg udng.

+Xit Iy thube sau khi st dung: Khdng ¢6 véu ciu dic biét vé xir Iy thudc sau khi st dung.

5. Chéug chi dinh:
- Qué man v6i hoat chit, cdc quinolen khac hodic vai bit ky té duoe nao cia thude.
Dung déng thoi ciprofloxacin va tizanidin (xem phén Tuong téc, tuong ky ciia thudc).

1

6. Cinh bdo va thin trong khi diang thudc:
Cdc phén tmg c6 hai nghiém trong c6 kha nang khong hdi phuc va gdy tan tat, bao g gbm viém
gén, diit gin, bénh 1y than kinh ngoai bién va cée tac dung bt loi trén than kinh trung uong. -

Céc khang sinh nhoém fluoroquinolon c6 lign quan dén cac phan Gng c6 hai nghi€m trong co khd
nang gdy tan tit va khong hdi phuc trén cde hé co quan khace nhau ciia co thé. Cae phan g nay
¢6 thé xudt hién dong thoi trén cling bénh nhin. Céc phan (mg ¢6 hai thirdng duge ghi nhin gdom
viém gan, durt gén, dau khép, dau co, bénh ly than kinh ngoai vi va cdc tic dung bt loi trén hé
thong than kinh tr ung wong (4o gic, lo Au, trdm cam, mat ngd, dau ddu niing va 1a 1an). Cac phan
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g nay co thé xay ra tr ong vong vai gio dén vai tuan sau khi su dung thude. Bé
tudi ndo hodic khong ca yéu td nguy co ton tai 1l trude déu ¢o thé gap nhiing
trén.

nghiém trong ndo. Thém vao do, tranh sir dung cac khang sinh nhom fluoroquinolon
bénh nhan da ting gap cice phan tmg nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.

Nhiém khuin nghiém trong va nhiém khuin hdn hop do vi khuin Gram dwong va vi
khuén ky Ichi

C1pr0ﬂnxacm don (r] liu khong thich hop dé diéu ti nhimg nhiém khuin ng]:uem trong Vil
nhidm khuén do vi khuin Gram dm:mg hodic vi khudn ky khi. O nhimg loai nhiém khudn nay
ciprofloxacin phai duge st dung phm hop véi cée thude khang sinh thich hop khac.

Nhiém khuén do lién ciu (bao gém Streptococcus preumoniae)

Khong khuyén céo sir dung ciprofloxacin diéu tri nhiém khuin do lién cdu vi hiéu qua khong day
du.

Nhiém khudn dwing sinh dyc

Viém c0 tir cung, viém niéu dao do ldu céu, viém tinh hodn-mao tinh va viém ving chau co thé
do Neisseria gonorrhoeae dé khang fluoroquinolon.

Do dé, chi nén sir dung ciprofloxacin dé diéu trj viém u3 ttr cung va viém niéu dao do lau cau
trong trudng hop c6 thé loai trir Neisseria gonorrhoeae dé khang ciprofloxacin,

P6i v6i viém tinh hoan-méo tinh hoan va viém viing chiu, chi nén xem xét didu tri theo kinh
nghiém ciprofloxacin trong két hop vai khﬂng sinh thich hgp khéc (vi dy: mét cephalosporin) trir
khi co thé loai trir Neisseria gonorrhoeae dé Khing ciprofloxacin, Néu khéng c6 cai thién lam
sang sau 3 ngay diéu tri, thi nén xem xét lai viée didu tri.

Nhiém khuén dwing tiét niéu

Su dé kh'lng voi nhém fluoroquinolon cua Escherichia coli - mam bénh phd bién nhit lién quan
dén nhiém khuin duong tiét niéu — bién ddi khac nhau trén khiip Lién minh chau Au. Céc bac si

nén tinh dén ty 18 dé khang tai dia phuong clia Escherichia coli v&i nhém fluoroquinolon trudc
Ichi ké don.

Co thé sir dung lidu don ciprofloxacin trong viém bang quang khéng bién ching & phy nit llen
man kinh, dy kién s& ¢6 hiéu qua thip hon so véi thoi gian didu tri dai hon. Can xem xét thém vé
mie 36 @& khang thube ngay cang ting cia Escherichia coli d6i véi nhom quinolon.

Nhiém khuéin trong 6 bung

Dit liéu gi6i han vé higu qua ciia ciprofloxacin trong diéu tri nhiém khuén & bung sau phiu thuit.
Tiéu chay ¢ ngwdi di du lich

Viée lua chon ciprofloxacin nén tinh dén thdng tin vé sur dé khang ciprofloxacin & cac vi khudn
cd lién quan trong cdc quoc gia du lich.

Nhiém khuin xwong va khép

Nén st dung ciprofloxacin két hop véi cde khang sinh khac 1y thude vao két qua clia cdc tai lidu
vi sinh.

Bénh than do hit

Viée sit dung & ngudi dwa vio nhing dir liéu vé do nhay cam in vifro va nhiig dit liéu thir
nghiém trén dong vit két hop voéi nhfrng dir liéu han che trén ngudi. Cac béc s§ diéu tri nén tham
khao nhimng tai liéu déng thudn qudc gia va/hodc qudc té lién quan dén diéu tri bénh 1han-

Tré em

Vige str dyng ciprofloxacin ¢ tré em va thanh thiéu nién nén tuén theo cac hudng din chinh thirc
hién ¢6. Piéu tri bang ciprofloxacin chi nén duoc bat ddu boi nhimng béac s ¢6 kinh nghiém trong
diéu tri bénh xo nang va/hojc nhimg nhiém khuén nghiém trong & tré em va thanh thiéu nién.
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Ciprofloxacin da dugce chimg minh la géy ra bénh vé khép tai céc khép chéng d& E‘rﬁ
thé ciia déng vat. Dit liéu an toan tir mot nghién ciu mi déi ngau nhién trong . /
ciprofloxacin & tré em d {udi tir 1 dén 17 tudi (upmﬂoxacm n = 335, tudi trung bi : /‘V
doi tupng so sanh: n = 349, tudi tr ung binh = 6,2 tudi) da thé hién mot t¥ 1¢ bénh kh " >
dén thudce bi nghi ngdr (duge nhan biét tir cde déu hidu va triéu chimg 1am sang lién quan Khop
vao ngay +42 la 7,2% va 4,6%.
Ts 1& bénh khép lign quan dén thude sau khi theo dbi 1 ndm twong tmg 13 9,0% va 5,7%. Su gia
tang theo thoi gian cac trudng hgp bénh khép lign quan dén thudc bi nghi ngd 1a khéng cb ¥
nghfa thdng ké gifta cdc nhom.
Chi nén bit ddu diéu tri sau khi dd ddnh gié cén than loi ich/rii ro, do cée tac dung khong mong
muun ¢6 the lién quan dén khop va/hodc md xung quanh (xem phin Téc dung khong mong
mubn cua thudc).

Nhiém khuén phé quin-phéi trong bénh X0 nang
Nhimg ther nghiém lam sang da bao gom {ré em va thanh thidu nién t 5 dn 17 tudi. Kinh
nghiém han ché trong diéu tri & tré em tir 1 dén 5 tubi.

Nhifm khuin dwér ng tiét nidu bién chirng va viém thén bé thin

Nén xem xét diC:ﬁu tri ciprofloxacin trong rlhi%jm khuén dudng tiét niéu khi khong thé sir dung céc
phuong phap diéu tri khae, va nén dua vao két qua cua tai liéu vi sinh.

Céc thir nghiém 14m sang @4 bao gdm tré em va thanh thidu nién tir 1 dén 17 tdi.

Cic loai nhiém khuin nghiém trong dic biét khic

Cac nhiém khuan nghiém trong khac theo huéng din chinh thie, hoiic sau khi dénh gia cén than

loi ich-nguy co, khi cée phuong phép didu tri khac khong thé sir dung, hodc sau khi that bai véi
viée diéu tri thong thudmg va khi tai liéu vi sinh ¢6 (hé chimg minh viée sir dung ciprofloxacin.

Viéce su dung ciprofloxacin dé diéu tri nhitng nhiém khudn nghiém trong diic biét ngoai cac loai
nhiém khuén da duge d& cép phia trén la chua duge danh gia trong cac thir nghiém 1dm sang va
kinh nghiém 18m sang cdn han ché. Do @6, cdn thén trong khi diéu tri nhitng bénh nhéan bi nhimg
loai nhiém khuan nay.

Qua méin
Qua min va phan Gng di img, bao gdm cdc phan g phan v€ va dang phan vé, co the xay ra sau

mét lidu don va ¢6 thé de doa tinh mang (xem phin Téc dyng khong mong mubn cia thude).
Néu nhitg phan Gng ndy xay ra, nén ngung ciprofloxacin va cin diéu tri y té day du.

Hé co xwong

Noi chung, khong nén sir dyng ciprofloxacin ¢ nhimng bénh nhan c6 tién st bénh/rdi loan vé gin
lién quan dén didu tri bdnc' quinolon. Tuy nhién, trong nhitng trudmg hop rit hiém, sau khi c6 dit
liéu vi sinh cta vi khudn gdy bénh va danh gia loi ich/nguy co, ciprofloxacin ¢6 thé duge ké don
& nhitng bénh nhén nay @& didu tri cac loai nhidm khudn nghiém trong nhét dinh, dac biét trong
cac trwomg hop that bai voi diéu tri tiéu chudn hodc sw dé khéng cta vi khudn, khi dit liéu vi sinh
¢6 thé chimg minh viée st dung ciprofloxacin.

Viém gén va @0t gén (dat biét gln Achilles), thinh thoang & c4 hai bén, cé thé xéy ra véi
ciprofloxacin, thdm chi trong vong 48 gi¢ dau cua viée didu tri. Viém va dirt gin c6 thé xay ra
trong thisi gian 1én dén vai thang sau khi dirng diéu tri bang ciprofloxacin. Ngu} co bénh vé gan

6 thé ting O nguoi cao tudi hodc & nhimg bénh nhan diédu tri dong thoi véi cac corticosteroid
(xem phan Téc dung khéng mong muén ciia thube). Nén ding diéu tri bang ciprofloxacin khicé -
bét ki d4u higu nao cua viém gin (nhu sung dau, viém). Nén cén thin dé gitr cho chin tay bi ton
thuong duge nghi ngoi.

Sir dung than trong ciprofloxacin & nhitmg bénh nhéan bi nhuge co vi cic triéu chimg c6 thé ting
ngng.
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Nhay cam dnh sdng

Ciprofloxacin d& duge ching minh gay ra cac phan umng, nhay cam anh sang. Nht
dang su dung C}pIGﬂDKaC[Il nen ducrc khuyen lnnh tiép xic truc tlep vGi dnh 5ang

Hl, thin lunh frung wong
Ciprofloxacin cling nhu cdc quinolon khac da dugce chitng minh gy nén déng kinh ho#c lam
giam nguong dong kinh. Nhimg truong hop xdy ra d(’ing kinh da duge bdo cdo. Nén sir dung cén
trong ciprofloxacin & nhitng bénh nhén rdi loan hé thin kinh trung uong (CNS) do ¢d khuynh
huong gy nén dong kinh. Néu xay ra dfng kinh nén dimg st dung ciprofloxacin (xem phan Tac
dung khéng mong mudn ciia thude). Cac phan (mg (am than ¢ thé xay ra ngay cé sau lin dau
tién sir dung ciprofloxacin. Trong nhiing trudmg hop Inem tram cam hoiic roi loan tAm tham cé
thé dan dén v dinh/suy nghi ty tr ma dinh diém la ¢ gang tu i hoic tu tir thanh cong. Trong
nhiing truedng hop nay, nén ding str dung ciprofloxacin.

Nhimg truomg hop dau da ddy than kinh (dya trén nhimg triéu chiing thin kinh nhu dau, néng
rat, r6i loan cam giac hodic suy yéu co, don 1é hosic phdi hgp) da duge bao cdo o nhiing bénh
nhan sir dun[, ciprofloxacin. Nén dimg st dung ciprofloxacin & nhitng bénh nhén c¢6 cac triéu
chimg dau thin kinh, bao gom dau, nong rat, ngira, (€, vahodc yéu dé ngin ngira tinh trang
khéng thé phue hdi phét trién.

Réi loan thi gide
Néu thi luc ¢ nén suy yéu hodic xdy ra bat ki anh huéng nao trén mit, nén lién hé vai bac s§
chuyén khoa mat ngay.
Réi loan tim
Nén t;:éin than khi sir dyng cée fluoroquinolon, bao gdbm ciprofloxacin, & nhimg bénh nhan ¢6 cac
yeéu t6 nguy co pay kéo dai khodng QT nhur 1a
e Hoi chimg QT dai bim sinh
s Sir dung dong thoi céc [huéc lam kéo dai khoang QT (nhu thudc chéng loan nhip
nhom [A va Ill, chdng trdm cam ba vong, khang sinh macrolid, chéng loan than).
e Su mit can bang dién giai chua duoc diéu chinh (nhu ha kali mau, ha magie méu).
e Bénh vé tim (nhu suy tim, nhdi méu co tim, nhip tim cham).
Ngudi cao tudi va phu nit cé thé nhay cam hon véi cde thude kéo dai khodng QT. Do do, nén cén
trong khi sir dung fluoroquinolon (bao gém ciprotloxacin) & nhiing nhém bénh nhin nay.
Ha dwing huyét
Cling nhu cac quinolon khac, ha dudong huyei da duoe bdo cdo thudng xuyén nhét & cac bénh

nhén tiéu dudng, chu yéu 0 ngudi cao tudi. O tat ca céc bénh nhén tlcu dutng, khuyén céo nén
theo d&i cAn thin dudng huyét (xem phin Tac dung khéng mong mubn ctia thude).

H¢ tiéu hoa

Tiéu chéy ning va dai dang trong hoiic sau khi diéu tri (bao gdm nhiéu tudn sau diéu tri) co thé
chi ra tinh trang viém dai trang 1ién quan dén khang sinh (de doa tinh mang va c6 thé gay tir
vong) can dugc diéu tri ngay (xem phan Téac dung khéng mong mudn cia thude). Trong nhimg
truong hop ndy, nén dimg sir dung ciprofloxacin ngay, va bit dfu mét bién phap diéu tri thich
hop. Chdng chi dinh cac thube (e ché nhu dong rudt trong tinh hudng nay.

Thén va hé tiét nigu -
D4 ¢6 bao cédo Vé tinh thé nidu lién quan dén viée str dung ciprofloxacin (xem phé‘in Téc dung
khong mong mudn cia 1huoc) Nhirng bénh nhan dang sit dung ciprofloxacin nén uong du nudce
va tranh kiém hoa nude tiéu.

Suy thin

Do ciprofloxacin duoc dao thai phén 16n & dang khong déi qua thin do dé can diéu chinh liéu &
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Hé gan mit

dau luc,,u nao cua bcnh gan (nhu chan an, mng dd nude tiéu sim mau ngira, hogc bung meém),
nén ngung diéu tri.

Thiéu hyt glucose-6-photphat dehydrogenase

Céc phan tng tan huyét da duge bao céo vai ciprofloxacin & nhitng bénh nhén thiéu glucose-6-
phosphate dehydrogenase. Nén tranh cipr ofloxacin & nhimg bgnh nhan nay trir khi lgi ich duge
xem & 16n hon nguy co. Trong trudmg hop ndy, cin phai gidm sat nguy co tan huyét co thé xay
ra.

Sw dé khing

Trong hoge sau mdt dot diéu tri bing ciprofloxacin vi khuén cé kha nang dé khang ciprofloxacin
c6 thé duge phan ldp, 6 hoiic khéng co sy boi nhiém rd rang trén lam sang. Co thé c6 nguy co
chon loc vi khuin khing ciprofloxacin trong thoi gian diéu tri kéo dai va khi didu tri nhidm
khuén bénh vién va/hoiic nhiém khuin do Staphylococcus va Pseudomaonas.

Cytochrom P450

Ciprofloxacin (re ché CYP1A2 va do d6 c6 thé lam tang ndng da huyét thanh cvia cac thube dimg
dong thei duge chuyén hod qua enzym nay (nhu theophyllin, clozapin, olanzapin, ropinirol,
tizanidin, duloxetin, agomelatin). Chong, chi dinh sir dung dnng, thoi ciprofloxacin va tizanidin.
Do do, bénh nhan str dung nhing thude nay dong th(‘n véi cipro ﬂuxcu in nén duge theo ddi chit
ch& céc ddu hiéu ldm sang ctia qua liéu, va co thé cin xac dinh ndng do huyét thanh (vi du: cta
theophyllin) (xem phan Tuong tc, twong ky ciia thude),

Methotrexat

Khéng khuyén cdo st dung dbng thoi ciprofloxacin va methotrexat (xem phén Tuong tic, tuong
ky cua thudc).

Twong tiac véi cac xét nghiém

Tac dong in vitro clia ciprofloxacin chéng lai Mycobacterium tuberculosis 6 thé gay 4m tinh gia
k&t qua xét nghidm vi khudn & nhilng mau bénh phim tir nhitng bénh nhan dang st dyng
ciprofloxacin.

7. S dung thube cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

S dung thube cho phu nir ¢é thai:

Céc dit liéu co sin vé viée ding ciprofloxacin cho phy nit mang thai khéng cho thiy doc tinh gay
di tat bam sinh hozic ddc tinh trén béo thai/tré so sinh clia ciprofloxacin. Cac nghién ciru ¢ dong
vat khong cho thiy ¢6 tac hai tryc tiép hodc gian tiép lién quan dén ddc tinh sinh san. O dong vat
chua thanh nién va truée khi sinh con ¢d tiép xuic véi cac quinolon, di quan sat thdy céc anh
huémg trén sun chua trudng thanh, do d6, khong loai trir kha niing thudc nay cé thé gay ra téc hai
cho sun khdp & nguoi chua trudng thanh/thai nhi.

Nhu mat bién phdp phong ngira, tét nhét nén tranh st dung ciprofloxacin trong khi mang thai.
Sir dung thube cho phu nir cho con bii: <
Ciprofloxacin dugc bai tiét qua sita me. Do nguy co tiém ndng lam t6n thuong sun khdp, khong
nén sir dung ciprofloxacin trong khi cho con bi.

8. Anh huwéng ciia thude Ién khi ning l4i xe, vin hanh may moc: _
Do anh hudng ctia thudc trén hé than kinh, ciprofloxacin cé thé anh huéng dén thoi gian phan
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9. Twong tie, twong ky ctia thude:

Twong tdc:

Anh huéng cia cac thude khac lén ciprofloxacin:
Nhitng thubc gay kéo dai khoang QT

Nhu cae fluoroquinolon khac, nén sir dyng thin trong Iciproﬂoxacin & nhitng bénh nhén dang st
dung cac thude gy kéo dai khoang QT (nhu thude chong loan nhip nhém TA va nhom 111, thude
chénng ram cdm ba vong, cdc khang sinh macrolid, cac thude chong loan than) (xem phan Canh
bao va than trong khi dung thudc).

Tao plure chelat

Viée sir dung ddng thoi ciprofloxacin (thude ubng) véi céc loai thude cb chita cation da héa tri
va sur bd sung khoang chét (vi du calei, magie, nhom, siit), chét két dinh phosphat polymer (vi du
nhur sevelamer hodc lanthanum carbonat), sucralfat hodc cde thude khang acid, va céc thude cé
hé dém cao (nhu didanosin) ¢é chira magic, nhom hoac calci s€ 'lam giam sur hap thu cua
ciprofloxacin. Do d6, nén dung ciprofloxacin 1-2 git trude hodic it nhat 4 gior sau khi sir. dyng céc
ché phim nay.

Sy gi¢i han nay khong ap dung cho cée thude khang acid thude nhom thude chen thy thé Ha.
Thire phém Vi cdc san p.fn";m fir siva

Calci trong ché @6 4n uong khong anh hucmg dang ké dén su hdp thu. Tuy nhién, nén tranh sir
dung ddng thii cae san pham tir sita hodic dd udng ting cuong khoang chét (vi du: sita, sita chua,
nuée cam ¢b bd sung calci) véi ciprofloxacin vi ¢6 thé giam hip thu ciprofloxacin.

Probenecid

Probenecid can thigp vao su dao thai & thin cua ciprofloxacin. Sir dung dbng thai probenecid va
ciprofloxacin lam tang nong @9 huyét thanh cta ciprofloxacin.

Metoclopramid

Metoclopramid thuc déy’su hép thu cia ciprofloxacin (dudng ubng) lam rit ngan thoi gian dat
nong do 101 da trong huyét trong. Khoéng co anh hudng trén sinh kha dung cua ciprofloxacin.
Omeprazol

Sir dung dong thoi ciprofloxacin va cac thude chita omeprazol 1dm giam nhe Cpex vA AUC ciia
ciprofloxacin.

Anh hwdéng cia ciprofloxacin Ién cie thudc khac

Tizanidin

Khéng duoc dimg tizanidin déng thoi véi ciprofloxacin (xem phin Chéng chi dinh). Trong
nghién ctiu 1dm sang trén nhimg bénh nhan khoé manh, d& c6 sy ting nong d6 huyet thanh cua
tizar}idin (Cinax tang: T‘Iﬁn, trong khoang: 4 dén 21 lan; AUC tang: 10 lan, trong khoang: tir 6 den
24 1an) khi sir dung dong thoi voi ciprofloxacin. Su gia ting nong dd huyét thanh cta tizanidin
¢6 lién quan den kha nang gia tang tac dung ha huyét dp va an than.

Methotrexat

Su vén chuyén qua_ ong thén cua methotrexat ¢6 thé bi tic ché boi viée sir dung ddng thoi
ciprofloxacin, ¢6 the¢ dan dén tang nong do huyet tuong cua methotrexat va tang nguy co cac
phan tmg dgc tinh lién quan dén methotrexat. Khéng khuyen cdo sir dung dong thoi methotrexat
va ciprofloxacin (xem phan Canh béo va thdn trong khi ding thudc).

Theophyllin

St dung dong thoi ciprofloxacin va theophyllin c6 the giy tang nong do theophyllin trong huyet
thanh. C6 thé dan dén cac tac dung khéng mong mubdn giy ra boi theophyllin va trong mét s6
trudmg hop hiém c6 thé gay nguy hiém dén tinh mang hodc tir vong. Trong qua trinh su dung
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dong thori, nén kiém tra ndng d huyét thanh cia theophyllin va giam liéu cua
can (xem phdn Céanh béo va than trong khi ding tlmoc}

Cde dén xuit xanthin khdac

St dung dong thot ciprofloxacin va caffein hofic pentoxifyllin (oxpentifyllin), 31 '
dd trong huyét thanh ciia cac dan xuét xanthin nay da duge béo céo. N SE T

ch IHI;I.'HL'L‘
WOT THAAK u'!:r:
bucc PHAM

Phenytoin

Str dung déng thoi ciprofloxacin va phenytoin cé thé din dén tang hodc gidm nong d6 huyét
thanh cua phenytoin do dé khuyén cdo nén theo dai ndng do thude nay.

Ciclosporin

Sy gia tang tam thoi ndng d6 creatinin huyét thanh da duge quan sét thﬁy khi str dung
ciprofloxacin déng théi véi cae thude chira ciclosporin. Do dd, ¢in kiém soat ndng do creatinin
huyét thanh thudmg xuyén (2 1an/tudn) & nhimg bénh nhin nay.

Thubc déi khang vitamin K

Sir dung ddng thoi ciprofloxacin va thude khang vitamin K c6 thé ting cudmg (ac dyng chong
dong mau clia thude nay. Neguy co nay ¢6 thé khéc nhau v6i sy nhidm khudn, tudi va tinh trang
chung ctia bénh nhén do dé khé ¢6 thé danh gia anh hudmg cia ciprofloxacin dén s tang INR (ti
$0 binh thudmg hod quﬁc t8). Nén theo doi thudng xuyén chi 56 INR trong khi va mot thoi gian
ngin sau khi s dung dong thoi ciprofloxacin voi thude dbi khang vitamin K (nhu warfarin,
acenocoumarol, phenprocoumon, hodc fluindion).

Duloxetin

Trong nhitng nghién ctu 1dm sang, viée siv dyng ddng thoi duloxetin voi nhitng thube i ché
manh isozym CYP450 1A2 nhu fluvoxamin, cé thé din dén su gia ting AUC va Cpge cla
duloxetin. Mic du khong ¢6 dit liéu lam sang vé kha ning tuong tac véi ciprofloxacin, nhiing
anh hudng tuong tir ¢é thé dwoc du dodn khi sir dung dbng thoi hai thude nay (xem phan Céanh
bao va than trong khi dimg thudc).

Ropinirol

Trong mot nghién ctru 1am sang da cho thdy viée sir dung dbng thai ropinirol véi ciprofloxacin,
mdt chit e ché trung binh isozym CYP450 1A2, lam tang Cpax va AUC ctia ropinirol 13n luot 13
60% va 84%. Khuyén céo nén theo doi céc tac dung khdng mong mudn lién quan dén ropinirol
va diéu chinh lidu khi thich hop trong va mot thoi gian ngén sau khi diung df’ing thoi voi
ciprofloxacin (xem phén Canh bdo va thin trong khi ding thudc).

Lidocain

O nhimg dbi twong khoé manh, viée st dung dong thoi cac thube chia lidocain véi
ciprofloxacin, mét chét @e ché trung binh isozym CYP450 1A2, 1am giam sy thanh thdi cta
lidocain dudng tiém (inh mach 22%. Mac do diéu trj bing hdm.am dugc dung nap tbt, sy tuong
tac c6 thé cd voi ciprofloxacin lién quan dén nhitng tic dung khéng mong mudn cé thé xay ra khi
sit dung dong thdi hai thude nay.

Clozapin

Sau khi dimg dong thoi 250 mg ciprofloxacin véi clozapin trong 7 ngay, Iféng d6 huyét thanh

cua clozapin va N-desmethylclozapin tang tuong tmg 29% va 31%. Khuyen céo gidm sét 1dm

sang va diéu chinh liéu clozapin thich hop trong va mét thoi gian ngén sau khi stir dyng dong thoi

vo1i ciprofloxacin.

Sildenafil

Cruax V2 AUC ciia sildenafil ting khoang 2 14n & nhitng déi trong khoé manh sau khi uéng lidu

50 mg cung véi ciprofloxacin 500 mg. Do do, nén than trong xem xét loi ich va nguy co khi ké

don dong thai ciprofloxacin va sildenafil.

Agomelatin

Céc nghién citu 14m sang da chimg minh ring fluvoxamin, mot cht ¢¢ ché manh ciia isoenzym
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upruﬂox"u:m mot chm tic ché ‘rrung binh CYP450 1A2 c6 thé du kién cdc anh hur \
kchi sit dung déng thoi agomelatin véi ciprofloxacin (xem 'Cytochrom P450' trong phi a,p#u it
va thin trong khi ding thude). - =
Zolpidem

Viée sir dung déng thai véi ciprofloxacin cé thé 1am ting ndng dd zolpidem trong méu, khong
khuyén cao viée sir dung dong 1hoi.

Twong ky ciia thute

Do khéng ¢6 cée nghién ciru vé tinh twong ky cta thude, khéng trén 1an thude nay véi cde thude
khac.,

10. Tic dung khéng mong mudn cita thude:

Tac dung khong mong mudn duge bdo cdo phd bién nhét 12 budn ndn v tiéu chay.

Céc téc dung khdng mong mudn tir cic nghién ciru 1im sang va viée gidm sét sau khi dua thude
ra thi trudng véi ciprofloxacin (dudng uéng, tiém tinh mach va viée diéu tri lién tuc) duoc phén
loai theo tn sufit va 1i&t k& bén dudi. Viéc phin tich tan sufit cb xem xét dén dir liéu cua ca
ciprofloxacin dudmg tinh mach va dudmg ubng.

Heé co' quan Thwong it gap Hiém gap Rit  hiém | TAn  suit
gap >1/1000 dén | >1/10000 gap chura biét
>1/100 dén | <1/100 dén <1/1000 | <1/10000 (khong thé
<1/10 ude tinh r

cac dir liéu
¢o san)

Nhiém khudn B6i  nhiém

va nhitm ki nam

sinh trang

Rbi loan mau Téng  bach | Giam bach Thiéu mau

va hé bach cau ai toan céu tan huyét

huyét Thiduméau |MAt  bach

Giambach | cau hat

ciu trung Giam 3 dong

tinh ¢ bio mau

Ting bach | (de doa dén

ciu tinh mang)

Giam tiéu Suy iy

ciu xuong (de

Ting tidu doa tinh .
ciu mang)

R6i loan hé Phan tmg di | Phan  {mg

mién dich ung phan v¢

Phu  mach | Séc phan vé
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Giam su
thém &n

Tang dudng
h‘uyét

Ha  duong
huyét (xem
phin Canh
bao va than
trong khi
dimg thude)

Roi loan tim Tang  hoat | Nhiam l&n va | Cac  phén | Hung cam,
thin dong tdm | mat phuong | ing tdm than | hung  cim
thin vin | hudng (dinh  diém | nhe
ddéng/kich Phan ting lo la cac vy
dong lfing frong/suy
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Tr.am :':211m thanh cong)
(dinh  diém
la cédc ¥
trong/suy
nghi ty to
hoac cb
ging tu tir
va  fur
thanh cdng)
Ao giac
Rbi loan hé Dau dau Di cd4m va | Daunira ddu | Bénh 1y thin
thén kinh Chéng mit roi loan cam | Ré; loan | kinh  ngoai
Ré&i loan gific gldc phédi hop biént.fé bfiénh
ngu Giam  cdm | Dang di bat dathan kinh
R6i loan vi gide thuong
gide Run Réi  loan
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Dong kinh
(bao gom
trang  thai
dong kinh)
(xem phan
Cénh bao va
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Choéng mat

thén kinh
khiru giac

Téang huyét
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A ~
Roi loan mit

Réi loan thi
giac  (nhw
nhin doi)

Bién dang
mau sac

R6i loan tai va
mé dao

U tai
Miét  thinh
giac/suy

giam  thinh
gidc

Réi loan tim

Loan nhip
thit, xofn
dinh  (duoc
bao cdo chu
yéu & cac
bénh nhan
cd cac yéu
t6 nguy co
kéo dai
khodng QT),
khoang QT
trén dién
tim d6 kéo
dai (xem
phin Cénh
bdo va than
trong  khi
dung thude,
qua lidu va
cach xu tri)

A
Roi loan mach
miu

Viém mach

R6i loan hé

Nhip tim
nhanh

Gian mach
Ha huyét ap
Ngit

Kho tho
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Budn non Non Viém dai | Viém tuy
hoa Tiéu chay Pau da day |tang  lién
rugt va dau | quan khing
bung sinh (rit
Khé fiéu hiém khi c6
5 - kha ning
Day hot Wy
gay i vong)
(xem phin
Canh bdo va
thin  trong
khi ding
thubc)
R6i logn gan Ting Suy gan Hoai wr gan
mit lransaminase | Vang da (rat  hiém
Thng it dén dén suy
sin 1 . gan de doa
bilirubin Viém gan Sl sl
R6i loan da vi Phat ban Phin  tng | ChAm xudt | Hoi chimg
mé dwdi da Netia nhay  cdm | huyét ngoai  ban
Mé}' day dnh Sér‘lg Hf)ng ban da | MUN mi
(xem phan | dang tofm thén
Canh bao va Hdng ban cdp tinh
thin  trong nut (B,
khi dimg | . ) DRESS
thubc) Hé61  chimg
Stevens-
Johnson (c6
thé de doa
tinh mang)
Hoai tir
thuong  bi
nhiém  doc
(co thé de
doa finh
mang)
R6i loan co Pau co | Pau co Yéu co
Jumrngx va mb xuong (nhv | Vigm khép | Viém gén
lién ket dau dau chi, Tinp wrong | Dt gl (chil
dau lung, dan lyc co va|yéu 13 gin
bgwe) chudt it Achilles)

15 /21




https://trungtamthuoc.com/

,/Bl:\b\ﬂualfﬁfé- =
= S - % !4\)?/?:5;5? T\'\(:\‘)\f':
Dau khop (xem phan o W*‘-M‘ﬂtq‘lUJHﬂH ”:cﬁ‘.
Céanh bao va MOT THANN VIEN | x|
” ouge
thin  trong \ DUCG pHAM
Ll \ VIET [
khi ding Lol %S
thudc) TP HO
Sur tAng ning
céc triéu
chimg nhuge
co (xem
phin  Cinh
bao va thén
J trong khi
1 dung thude).
Réi loan thin Suy thin | Suy thén
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Tré em
Ty 1& bénh khép dé cép & trén dugce tham khao tir dit 1idu trong céc nghién cttu & ngudi lém. O tré
em, viém khép duoc béo cdo xay ra phd bién (xem phin Canh bao va than trong khi ding thube).

11. Qua lidu va cdch xiv tri:
Mét trrémg hop qué liu 12 g da duee bao cédo din dén cac triéu chiing ngd déc nhe. Mdt trudng
hop qué liéu cap tinh 16 g d& duge bdo cao gy suy thén cép.
Triéu chung
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Céc triéu chirng khi dung qué lidu bao gbm chéng mat, run, nhire déu, mét moi, J
nham 1an, khé chiu ¢ bung, suy thdn va gan cling nhu tinh thé niéu va tiéu mau. D
dée tinh trén thin co thé phuc héi duac.

X tri

lchuyen c4o nén theo di chire nang thf_m, bao gdm pH nwae tleu va acid hoa, khi cin, clc ngin
ngira tinh thé niéu. Bénh nhan can udng du nude. Cac thude khéang acid ¢o chira calei hodc magie
vé mit 1y thuyét co thé lam giam sw hip thu eta ciprofloxacin trong trwdng hop quéa liéu. Chi
mot luong nhd ciprofloxacin (<10%) duoc loai bd béng thim phén mdu hodc thim phén phuc
mac.

Trong trudmg hop qua liéu, nén thue hién diy du viée diéu tri triéu ching. Nén thuce hién viée
theo déi dién tam db vi kha ning kéo dai khoang QT.

12. Béc tinh duge Ire hoe:

Nhom tie dung dwge Iy: Khang sinh fluoroquinolon

Ma ATC: JOIMAO2

Co ché tdc déng:

La mgt khang sinh thuge nhém fluoroquinolon, tac dong diét khuan cta cipr oﬂoxacin la do su uc

ché ca hai topoisomerase loai 11 (DNA-gyrase) va topoisomerase logi IV, can cho sy sao chép
ADN, phién mj, sira chila va tai to hop clia vi khudn.

Moi quan hé dwge dong/dwoe lue hl.}c

Hiéu qua chi ycu phu thude vao mdi quan hé gnra nong da tdi da trong huyét thanh (Craax) V&
nong 46 e ché 61 thidu (MIC) cta ciprofloxacin d6i véi vi khudn gdy bénh va mbi quan hé gita
dién tich dudi dudng cong (AUC) va MIC. |
Co chi @é khing

Sy khang thudc in vitre déi v6i ciprofloxacin ¢é thé dat dwoc théng qua mét qua trinh theo timg

budc thong qua cac dot bien vi tri dich trong ca ADN gyrase va topoisomerase [V. Mirc dd dé |
khéng chéo gilra ciprofloxacin va cac fluoroquinolon khéc ¢6 két qua rat khac nhau. Cdc dot bién |
don 1é o thé khong dan dén su dé khang thube, nhung nhitng da dét bién thuong din dén su dé |
khang 1dm sang d6i véi nhiéu hodce tit ca cac thude trong cling mét nhém., |

Co ché chbng thdm va‘hoic céc co ché bom hoat chét ra ngoai dé dé khang thubc co thé ¢6 tic
déng bién ddi trén sw nhay cam vai cde fluoroquinolon, diéu nay phu thuge vao tinh chét ‘hoa ly
clia céc hoat chat khdc nhau trong nhom va ai luc cia cac hé ﬂlong véan chuyén déi voi mdi hoat
chét. Tét ca cdc co ché d& khéng in virro thudmg duoc quan sit thiy & céc phén 1dp trén 1am sang.
Co ché d& khang thude lam bét hoat cic khang sinh khac nhu cac hang rao chong thim (phd bién
& Pseudomonas aeruginosa) va co ché diy thude ra ngoai c6 thé anh hudéng dén tinh nhay cam
véi ciprofloxacin.

Sy dé khang thube qua trung gian plasmid duoc ma héa boi gen qnr di duoe béo céo.
Pho khéng khuén
Gia tri ngudng phén chia cdc ching nhay cam véi cde ching nhay cam trung binh va véi cac

chung dé khang.

Khuyén cao cia EUCAST .
Vi khufin Nhay cim Dé khéng
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/i

R>1 |

TRACH MHIEM HOU HAN'
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Haemophilus influenzae va Moraxella catarrhalis

S <0,5 mg/]

IDUL G Fl‘lﬂ 1

LV 10 o il Y

Neisseria gonorrhoeae

S <0,03 mg/1

Neisseria meningiticis

S <0,03 mg/l

R >0,Ying|
)

Céc diém gy khong lién quan dén vi khuan”

S <0,5 mg/l

R >1 mg/l

\Staphylococeus spp. — gid tri ngudng cua ciprofloxacin lién quan dén lidu didu tri cao.

"Cac gid (ri ngudng khong lién quan dén vi khudn duge xac dinh chu yéu vao dir liéu dugc
déng/duoc lue hoe va }chnng phu thude vao sy phan bd MIC cia cée vi khudn cu thé. Cée gia tri
ngudmg khong lién quan dén vi khudn chi duoc st (dung cho nhimg loai vi khuin chua c6 gid tri
ngudng cu thé va khéng sir dung cho nhiimg vi khudn nay khi cac xét nghiém dé nhay ¢am khong

duoc khuyt,n CAD.

Ty 1& dé khéng ¢6 thé khae nhau theo dia 1y va thoi gian dbi véi cac vi khudn duge chon loc v
théng tin dia plnrcmg vé sur dé khang la can thiét, dic biét khi {’heu tri cAc nhiém khuén nghiém
trong. Khi can thiét, nén tim su tu vén cta chuyen gia néu ty 1€ dé khang tai dia phueng & mirc
dd ma su hitu ich cia khéng sinh trong it nhit mot vai loai nhiém khuén 1a nghi vén.

Nhém nhimg vi khudn lién quan theo dé nhay cam voi ciprofloxacin (xem phin Canh bio va
thén trong khi ding thudc dé biét thém vé St eprococcus).

Nhirng vi khuin nhay cam phd bién
Vi khuin Gram dieong hiéu khi
Bacillus anthracis(1)

Vi kliuéin 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 kluin ky khi

Mobﬂuncus’

Cdc vi khuan khdc

Chlamydia trachomatis($)
Chlamydia pneumoniae($)
Mycoplasma hominis($)
Mycoplasma preumoniae($)

Vi khuin c6 thé nhan dwye sy dé khing
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Vi khuin Gram duong hitu khi

m*m' Y wa

Enterococcus faecalis($) _ 'U,u pi ;;M
Staphylococcus spp.*(2)
Vi khudn Gram im hiéu khi

Acinetobacter baumannii®

Burkholderia cepacia™*

Campylobacter spp. " *

Citrobacter freundir*

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae*

Escherichia coli*

Klebsiella oxvioca

Klebsiella preumoniae*

Morganella morganii*

Neisseria gonorrhoeae™

Proteus mirabilis*

Proteus vulgaris*

Providencia spp.

Pseudomonas aeruginosa*

Pseudomonas fluorescens

Serratia marcescens™

Vi khuin ky khi

Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

Vi khufn ¢6 siin kha ning dé khéing

Vi khuin Gram dwong hidu khi

Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocytogenes

Vi khuin Gram am hiéu khi
Stenotrophomonas maltophilia

Vi khudn ky khi

Ngoai trir nhitng vi khudn da dwoc liét ké & teén
Cic vi khuin khdce

Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urealitycum

* Hi¢u qua lam sang da duoc chimg minh déi vai cdc ching nhay cam trong cac chi dinh 1dm
sang duge chip thudn

+ Ty 1¢ dé khang > 50% & mét hodc nhiéu mrée Chau Au

($): Sw nhay cam ty nhién & mirc trung binh khi khéng nhan dugce co ché dé khang.

(1): Nhitng nghién ciru di duoc tién hanh trén céc thi nghiém nhiém khuin & dong vat do hit
phai bao tir Bacillus anthracis; cac nghién ctru nay cho tbay khéang sinh bdt dAu sém sau khi phoi

nhiém s& tranh duoe su xudt hién cta bénh néu viée didu tri 1am giam s6 luong béo tir trong co
thé duéi lidu |y nhiém. Viée sir dung duoc khuyén cdo & ngudi chu yéu dira vao sir nhay cam in
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vitro va dit ligu thi nghiém & dfng vét cting v&i dir liéu han ché & ngudi. Thoi (o
dai 2 thang & ngudi 16m véi liu ciprofloxacin duémg udng, 500 mg x 2 ldn/ngay
hidu qua trong vi¢e phong ngira 11h1un bénh than ¢ ngudi. Bdc si didu tri nén thaiy
ban dong thuin quc gia va/hodc qude 1 v& diéu tri bénh than.

(2): S aureus d¢ khang methicillin thong thutmg cfing dé khang v6i khang sinh nhom
fluoroquinolon. Ty 1& dé khéng methicillin khoang 20 dén 50% ¢ tat ca cac loai tu cAu va thutmg
cao hon & cdce chung bénh vién.

13. Bac tinh deoe dong hoe;
Hi‘tp thu

Sau khi udng lidu don ciprofloxacin 250 mg, 500 mg va 750 mg, ciprofloxacin duge hép thu
nhanh chéng va réng khap, chi }'eu & rudt non, dat ndng do 16i da trong huyét thanh sau 1-2 gié.

Liéu don 100-750 mg gay ra nong do huyet thanh t6i da phu thude liéu (Cpua) trong khoang 0,56
dén 3.7 mg/L. Nong do trong huyét thanh ting ty 1¢ thuan voi lidu 1én téi 1000 mg.

Sinh kha dung tuyct d6i 1a khoang 70-80%.

Liéu 500 mg udng mdi 12 gidr da duge chiimg minh 12 gdy ra dién tich dwcn dudng cong noéng do
trong huyét thanh-thoi gian (AUL] twong duong véi viée tiém truyén tinh mach 400 mg
ciprofloxacin trong hon 60 phit moi 12 gid.

Phan b6

Ciprofloxacin gén két vai protein thip (20-30%). Ciprofloxacin hién dién phan Ién trong huyét
twong dudi dang khong ion hod va ¢ thé tich phén bd & giai doan én dinh lén 2-3 L/kg thé
trong. Ciprofloxacin dat nong do cao trong l.lhlbu loai md nhu phoi (dich biéu mé, dai thyuc bao
phé nang, md sinh thiét), CAC xoang, Lac tén thlrcmb bi viém (dich phon}J bo cantharides), va
duong nigu-sinh duc (nudc tiéu, tuyén tién liét, ndi mac ti cung) noi ma ndng dd tdng cbng vurot
qua ndng dd trong huyét tuong.

Chuyén he4
Noéng dé thip coa 4 chit chuyén hoa di duwpc bdo cdo, duge xac dinh la:
desethyleneciprofloxacin  (M1), %ulphompmﬂoxacm (M2), oxomproﬂoxacm (M3) va

formyleiprofloxacin (M4). Cac chal chuyén hoa thé hién hoat tinh khéng khuén in vitro nhung &
mirc @6 thép hon so véi ciprofloxacin.

Ciprofloxacin duoc biét 1a mjt chét e ché trung binh cia iso-enzym CYP 450.

Thai trir

Ciprofloxacin dwoc bai tiét phan 16n & dang khong ddi qua than va, mot phin nhé hon, trong
phan. Thoi gian ban thai trong huyét thanh & d6i tuong ¢o chite nang thin binh thlmmg la khodng

4-7 gy,
Sw bai tiét ciia ciprofloxacin (% liéu)
Puwong udng
Nuwie tiéu —M_‘—_P"}-lﬁn
Ciprofloxacin 44.7 25,0
Chét chuyén hod (M-M,) 11,3 7.5 .

Sy thai trir & than 1a khoang 180-300 mL/kg/givr va sy thai trir toan than la khoang 480-600
mI./kg/gid. Ciprofloxacin duge thai triv & ca sy loe cau than va bai tiét & dng than. Sy suy gidm
nghiém trong chirc niing thin s& din dén ting thdi gian ban thai cua ciprofloxacin 1én dén 12 iy,
Sur thai trir khéng qua than cua ciprofloxacin chii yéu 14 do bai tiét qua rudt-van chuyén cha dong
va su chuyén hod. 1% liéu dugc bai tiét qua duong mat. Ciprofloxacin hién dién trong mat &
nong dd cao.
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Tré em

Dit liéu duoc déng hoe & tré em con han ché.

Trong mot nghién ctu & té em, Cpyy vt AUC khéng phu thude vao dd tubi (t A
Khong quan sat duge vige ting Cng va AUC dang ké khi dung nhiéu liéu (10%
lAn/ngay).

Trong 10 tré em nhiém khuén niing, Cpay 12 6.1 mg/L (tir 4,6-8,3 mg/L) sau khi tiém truyén tinh
mach trong 1 gm véi lidu 10 mg/kg & tré em nhd hon 1 tudi so véi 7.2 me/L (tr 4,7-11,8 mg/L) &
tré em tir | dén 5 (oi. Gia i AUC 12 17,4 mg.gid/L (o 11,8-32 mg.gio/L) va 16,5 mg.gio/L (oir
11,0-23,8 mg.gio/L) & cdc nhém tudi tuwong Gng.

Nhiimg gi tri ndy ndm trong pham vi dwoc béo cdo & nguoi lon & lidu diéu tri. Dya vao phén tich
duge dong hoc dén 50 & nhitng bénh nhan nhi b1 cdc nhiém khuén khic nhau, théi gian ban thai
trung binh du kién & tré em la khoang 4-5 gity va sinh kha dung cua hdn dich udng 1a tir 50 dén
80%.

14. Quy each dong goi: Hop 10 x 10 vién.

15, Pitu kién bio quin: Duai 30 °C.
16. Han ding: 36 thang k& tir ngay san xuAt.
17. Tiéu chufin chéit hrong ciia thude: USP

18. Tén, dia chi co sé sin xuit thube:
Saga Lifesciences Limited

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