
cifloxacin 
Ciprofloxacin 3 mg/mL 

Bung dịch nhỏ tai, lọ 10 ml 

COOPER S.A. 
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Để xa tam tay của trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 

trước khi dùng. 

| Sử dụng để nhỏ tai. 

Thành phản: 

Moi ml dung dịch chứa: 

3,5 mg ciprofloxacin hydrochloride 

Tương đương 3,0 mg ciproflaxacin 

Chỉ định, chống chi định, cách 

dùng và các thông tin khác: 
Xem tỡ hướng dan sử dụng thuốc. 

Bảo quản ở nhiệt độ không 

quả 3C. 

Dung dich sau khi mở nap sử dụng 
trang vũng 28 ngày. 

SLSX, M5X, HD: Xem LOT, MAN, EXP 

in trên nắp hộp 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

SBK: 

Nhà sản xuất: 

Cooper S.A, 

64 Aristovoulou str., Athens, 

11853, Hy Lap. 
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Ciprofloxacin 
} inl 

Keep out of the reach of the 

children. 

Read the package leaflet 

before use. 

Auricular use, 

Composition: Each ml of solution 

solution contains 3.5 mg 

ciprofloxacin hydrochloride 

equivalent ta 3.0 mg ciprofloxacin | 

Indication, cantraindication, 

usage and other information: 

See the package leaflet. 

Do not store above 30°C 

Store for 28 clays after 

first opening 

Spechcation: In house 

Manufacturer: 

Cooper S.A. 

64 Aristovaulou str, Athens 

11853, Greece. 
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Rx CIFLOXACIN 

B ÁCH i Vi X. Chỉ dùng theo đơn thuốc 
cày Dot. BV tuướng dẫn sử dung trước khi dùng 
eH 1 PHODEG. tâm tay trẻ em 

THÀNH PHẢN 
Mỗi 1 ml dung dịch chứa: 
Thành phân hoạt chất: Ciprofloxacin 3,0 mg (dưới dạng ciprofloxacin hydrochloride 3,5 mg) 
Thanh phân tá được: Mannitol; acetic acid glacial; disodium edetate; benzalkonium chloride; 
sodium acetate trihydrate; sodium hydroxide/hydrochloric acid; water purified. 

DANG BAO CHE 
Dung dich nhỏ tai. 
Dung dich trong suốt, không màu đến màu vàng nhạt. 

CHỈ ĐỊNH 
Người trưởng thành và trẻ em từ 1 tuổi trở lên: 
Dung dịch nhỏ tai Cifloxacin được chỉ định để điều trị viêm tai ngoài cấp tính gây ra bởi vi khuẩn 
nhạy cảm với ciprofloxacin (xem thêm mục Dược lực học) 

Việc sử dụng phải được giám sát bởi chuyên khoa tai mũi họng có các phương tiện để theo dõi 
thường xuyên các tác dụng lâm sàng và vi sinh trong và sau khi dùng thuốc. 
Cần xem xét các hướng dẫn chính thức về việc sử đụng kháng sinh hợp lý. 

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG 
Người trưởng thành và trẻ em từ một tudi trở lên: 
Liêu là 4 giọt Cifloxacin vào ống tai, 2 lần mỗi ngày đối với người trưởng thành. 

Đối với bệnh nhân cần sử dụng otowick, có thé tăng gấp đôi chỉ ở liều đầu tiên (6 giọt đối với trẻ 

em và 8 giọt đối với người trưởng thành). 

Người cao tuôi: 
Không cần thiết phải điều chỉnh liều ở bệnh nhân cao tuổi. 
Trong nghiên cứu lâm sàng tiễn hành với thuốc nhỏ tai ciprofloxacin, khả năng xảy ra phản ứng bat 
lợi không liên quan đến tudi. Không có sự khác biệt ở những bệnh nhân gặp phản ứng bat lợi được 
ghi nhận giữa những bệnh nhân dưới 65 tuổi, từ 65 đến 75 tuổi và trên 75 tudi. 

Trẻ em từ 1 tuổi trở lên: 

Liều là 3 giọt Cifloxacin vào ống tai, 2 lần mỗi ngày đối với trẻ em. Độ an toàn và hiệu quả của 
Cifloxacin đã được xác định ở 139 trẻ em ở độ tuổi từ 1 đến 12 tuổi. Không có tác dụng không 
mong muốn nghiêm trọng nào được báo cáo ở những bệnh nhân này. 
An toàn và hiệu quả cho trẻ em dưới một tuổi vẫn chưa được thiết lập. 

Sử dụng ở bệnh nhân suy gan và than: 

Thuốc nhỏ tai ciprofloxacin chưa được nghiên cứu ở bệnh nhân suy giảm chức năng gan hoặc thận 
và do vậy không khuyến cáo sử dụng ở những bệnh nhân này. 

Cách dùng: - 

Sau khi tháo nap, nêu vòng gan bị lỏng thì tháo vòng gan ra trước khi sử dụng. 

Bệnh nhân cần được hướng dẫn làm ấm lọ thuốc ngay trước khi sử dụng bằng cách giữ lọ thuốc 

trong lòng bàn tay trong vài phút đê tránh cảm giác chóng mặt có thê xảy ra khi nhỏ một dung dịch 

lạnh vào ông tai. 

Nằm nghiêng đầu, nhỏ thuốc vào tai bị nhiễm khuẩn. Giữ đầu nằm nghiêm trong vòng 5 phút dé 
tạo điều kiện cho thuốc thấm vào trong tai. Lap lại đối với tai kia nếu An. 
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Dé tránh tạp nhiễm vào đầu ống nhỏ giọt và dung dịch, cần chú ý không cham vào lỗ tai hoặc ống 
tai ngoài và các khu vực xung quanh hoặc các bê mặt khác bang dau ông nhỏ giọt của lọ thuôc. 
Đóng kín lọ khi không sử dụng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH ; 
Quá man với ciprofloxacin, với các quinolone khác hoặc với bat kì thành phan tá dược nào của 

thuốc. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Chỉ sử dụng để nhỏ tai. 

An toàn và hiệu quả của thuốc đã được thiết lập ở trẻ em từ 1 tuổi trở lên trong các thử nghiệm lâm 

sàng có đối chứng. Mặc dù đã có rất ít dữ liệu ở bệnh nhân dưới 1 tuổi điều trị viêm tai ngoài cấp 
tính nhưng không có sự khác biệt trong quá trình bệnh ở nhóm bệnh nhân này, làm loại trừ việc sử 

dụng thuốc ở bệnh nhân dưới 1 tuổi. Dựa trên dữ liệu rất hạn chế, bác sĩ kê đơn nên cân nhắc lợi 

ích lâm sàng của việc sử dụng so với các rủi ro đã biết và có thé chưa biết khi kê đơn cho trẻ em 
dưới 1 tudi. 

Khi sử dung thuốc cho tai, cần theo dõi y tế can thận dé có thé xác định kịp thời sự cần thiết có thể 
của các phương pháp điều trị khác. 

Đã có báo cáo về phản ứng quá mẫn nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong (phản vệ), một số xây ra 
sau liều đầu tiên, ở những bệnh nhân đang điều trị bằng quinolone toàn thân. Một số phản ứng đi 
kèm với trụy tim mach, mat ý thức, đau nhói dây thần kinh, sưng họng hoặc phù mặt, khó thở, mày 
đay và ngứa. Chỉ có một vài bệnh nhân có tiền sử phản ứng quá mẫn. 

Phản ứng phản vệ nghiêm trọng cần cấp cứu ngay lập tức bằng epinephrine và các biện pháp hồi 
sức khác, bao gồm thở oxy, bù dịch đường tĩnh mạch, tiêm tĩnh mạch thuốc kháng histamine, 

corticosteroid, các dung dịch amin tăng cường vận mạch, kiểm soát đường thở, theo chỉ định lâm 

sang. 

CIFLOXACIN cần được dừng sử dụng ngay lập tức khi xuất hiện lần đầu tiên của phát ban da hoặc 
bat kỳ dau hiệu phản ứng quá mẫn nao. 

Nhiễm độc ánh sáng từ trung bình đến nặng với biểu hiện bị cháy nắng quá mức đã được quan sát 
thấy ở những bệnh nhân tiếp xúc trực tiếp với ánh sáng mặt trời trong khi sử dụng một số thuốc 

nhóm quinolone. Cần tránh ánh sáng mặt trời quá mức. Nên ngừng điều trị nếu có nhiễm độc 
quang học. 

Như với tat cả các chế pham kháng sinh, sử dụng ciprofloxacin kéo dai có thể dẫn đến sự phát trién 
quá mức của các sinh vật không nhạy cảm, bao gồm cả nam. Cần tiến hành điều trị thích hợp nếu 
xảy ra bội nhiễm. 

Viêm và đứt gân có thể xảy ra khi điều trị bằng fluoroquinolone toàn thân bao gồm cả 
ciprofloxacin, đặc biệt ở bệnh nhân cao tuổi và ở những người được điều trị đồng thời với 

corticosteroid. Do đó, nên ngừng điều trị bằng CIFLOXACIN khi có dấu hiệu viêm gân đầu tiên. 

Thuốc có sử dụng chất bảo quản benzalkonium chloride, là một chất gây kích ứng, có thể gây ra 
phản ứng da khi sử dụng tại cho. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Khả năng sinh sản: 
Không có nghiên cứu đánh giá ảnh hưởng lên khả năng sinh sản khi sử dụng tại chỗ dung dịch nhỏ 
tai ciprofloxacin. Nghiên cứu khi dùng đường uống ở động vật không cho thấy ảnh hưởng có hại 
trực tiếp lên khả năng sinh sản. 

Phụ nữ có thai „ „ 

Không có nghiên cứu đây đủ và kiêm soát tot được tiên hành ở phụ nữ có thai.
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Các nghiên cứu trên động vật với ciprofloxacin không cho thay anh hưởng có hại trực tiếp về mặt 
độc tính trên sinh sản. 
Hap thu toàn than của ciprofloxacin sau khi nhỏ tai là thap. 
Dé thận trong, tốt nhất nên tranh sử dụng Cifloxacin trong khi mang thai trừ khi lợi ích điều trị 
vượt xa những nguy cơ tiềm tàng đối với thai nhi. 

Phu nữ cho con bú: 

Ciprofloxacin được báo cáo là có bài tiết vào sữa mẹ sau khi dùng đường uống với liều 500 mg. 
Không biết liệu ciprofloxacin có được bài tiết vào sữa mẹ sau khi nhỏ tai hay không. Nguy cơ cho 
đứa trẻ bú sữa không thể được loại trừ. Do đó, cần thận trọng khi dùng CIFLOXACIN cho phụ nữ 
cho con bú. 

ANH HƯỚNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
Không có ảnh hưởng được biết của Cifloxacin lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 
Không có nghiên cứu tương tác đặc hiệu được tiến hành đối với thuốc nhỏ tai ciprofloxacin. 
Tuy nhiên, việc sử dụng một số quinolone đường toàn thân đã được chứng minh là làm tăng nồng 
độ theophylin trong huyết tương, gay trở ngại cho quá trinh chuyển hóa caffeine, tăng cường tác 
dụng của thuốc chéng đông đường uống, warfarin và các dẫn xuất của nó, và có liên quan đến sự 
tăng thoáng qua creatinine huyết thanh ở bệnh nhân dùng đồng thời với cyclosporine. Với nồng độ 
toàn thân thấp của ciprofloxacin sau khi dùng nhỏ tai, các tương tác là khó có thể xảy ra. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 
Trong các thử nghiệm lâm sàng, tác dụng không mong muốn phổ biến nhất được báo cáo là ngứa 
tai và chảy nước tai xảy ra ở khoảng 1% bệnh nhân. 
Các tác dụng không mong muốn được phân loại theo các tần suất gặp phải sau: Rất thường gặp (> 
1/10); Thường gặp (> 1/100, < 1/10); Ít gặp (= 1/1000, < 1/100); Hiém gặp (> 1/10000, < 1/1000); 
Rất hiếm | gặp (<10000); hoặc không biết (không thể xác định được từ các dữ liệu sẵn có). 

Trong mỗi nhóm tần suất, tác dụng không mong muốn được sắp xếp giảm dần theo mức độ nghiêm 
trọng. 

Hệ cơ quan Tác dụng không mong muốn (MedDRA 
preferred Term) 

Rỗi loạn hệ than kinh trung wong It gặp: Dau đầu 
Rỗi loạn tai và tai trong It gặp: Đau tai, nghẹt tai, chảy nước tai, ngứa 

tai, U tai. 

Rồi loạn da và mô dưới da It gặp: Viêm da 
Rỗi loạn chung và tại chỗ dùng thuốc It gặp: Sot 

Mô tả các tac dung không mong muốn: 
Các thành phần thuốc hiếm khi nhạy cảm khi sử dụng cho tai. Tuy nhiên cũng như với bất kì chất 

nào khi sử dụng trên da, một phan ứng dị ứng với bất kì thành phần nào của sản phẩm cũng có thé 
xảy ra. 

Phản ứng quá mẫn nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong (phản vệ), một số sau liều đầu tiên, đã 
được báo cáo ở những bệnh nhân điều trị bằng quinolone toàn thân. Một số phản ứng đi kèm với 
trụy tim mach, mat ý thức, đau nhói dây thần kinh, sưng họng hoặc phù mặt, khó thở, mày day và 
ngửa. 

Đứt gân vai, tay, Achilles hoặc các gân khác, cần phải phẫu thuật hoặc dẫn đến tàn tật kéo dài đã 

được báo cáo ở những bệnh nhân sử dụng fluoroquinolones toàn thân. Các nghiên cứu và kinh 
nghiệm sử dụng sau lưu hành với fluoroquinolones toàn thân cho thấy nguy cơ đứt gân này có thé 

tăng lên ở những bệnh nhân sử dung corticosteroid, đặc biệt là bệnh nhân lão khoa và gân chịu áp 

lực nhiều bao gồm cả gân Achilles. Cho đến nay, đữ liệu lâm sàng và sau lưu hành chưa chứng 
minh được mối liên quan rõ ràng giữa thuốc nhỏ tai ciprofloxacin và các phan ứng bắt lợi trên cơ 

xương và mô liên kết.
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Đối với fluoroquinolone dùng tại chỗ (nói dung), ban da, bong biểu bì do nhiễm độc, viêm da tróc 
vay, hội chứng Stevens-Johnson và may đay là rất hiếm khi Xảy ra. 

Nhiễm độc ánh sáng từ trung bình đến nặng đã được quan sát thấy ở những bệnh nhân được điều trị 
bằng quinolone toàn thân. Tuy nhiên, ít gặp phản ứng độc hại của quang học với ciprofloxacin. 

Nhóm bênh nhân trẻ em 
An toàn và hiệu quả của thuốc nhỏ tai ciprofloxacin 3 mg/ml đã được xác định trên 193 trẻ em ở độ 
tuổi từ 1 đến 12 tuổi. Không có tác dụng không mong muốn nghiêm trọng nào được báo cáo ở 
nhóm bệnh nhân này. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Không có trường hợp quá liều đã được báo cáo. Không có dữ liệu có sẵn ở người liên quan đến quá 
liều do vô tình hoặc cố ý nuốt phải. Do các đặc tính của chế phẩm này, không có tác dụng độc hại 
nào được dự kiến khi sử dụng quá liều nhỏ tai của sản phẩm này, hoặc trong trường hợp vô tình 
nuốt phải lượng thuốc của một lọ. 

DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm được lý: Tai-mũi-họng; Thuốc chống nhiễm khuẩn. 
Mã ATC: S02AA15 

Cơ chế tác dụng: 
Thuốc nhỏ tai Cifloxacin là dung dịch có chứa kháng sinh fluoroquinolone ciprofloxacin. Hoạt 
động ức chế của ciprofloxacin kháng lại vi khuẩn là kết quả của sự can thiệp vào enzym DNA 
gyrase, la mot enzym cần thiết cho sự tổng hop DNA của vi khuẩn. Do đó, thông tin quan trọng từ 

nhiễm sắc thé của vi khuân không thé được sao chép nữa, làm phá vỡ quá trình chuyển hóa của vi 
khuẩn. Ciprofloxacin có hoạt tinh in vitro chống lại một loạt các vi khuân gram dương và gram âm: 
vi khuẩn ky khí ít nhạy cảm hơn. 

Cơ chế đề kháng: 
Đề kháng với fluoroquinolone, đặc biệt là ciprofloxacin, cần đến những thay đổi di truyền đáng kể 

ở Ít nhất 1 trong 5 cơ chế quan trọng: a) các enzym tong hợp DNA, b) các protein bảo vệ, c) tính 
thấm cuả tế bào, d) bơm đây và e) các đáp ứng trung gian bởi plasmid. 
Các fluoroquinolone, bao gôm ciprofloxacin, khác vê câu trúc hóa học và phương thức hoạt động 
của aminoglycoside, kháng sinh B-lactam, macrolide, tetracycline, sulfonamide, trimethoprim va 

chloramphenicol. Do đó, các sinh vật kháng các loại thuốc này có thê nhạy cảm với ciprofloxacin. 

Điểm gãy: 
Không có điểm gãy thuốc nhỏ tai chính thức cho ciprofloxacin và mặc dù các điểm gãy dùng toàn 
thân đã được sử dụng, sự liên quan của chúng với liệu pháp nhỏ tai tại chỗ còn không chắc chắn. 
Các điểm gãy MIC lâm sàng của EUCAST được sử dụng cho kháng sinh này là như sau: 
Staphylococcus species S :< Img/1, R = Img/l 
Pseudomonas aeruginosa 8 :<0.5mg/l, R= Img/l 

Phổ hoạt tinh kháng khuẩn: 
Sự phô, biến của đề kháng thu được có thể thay. đôi theo vùng địa lý và theo thời gian đối với một 

loài nhất định và thông tin địa phương, về sự dé kháng là rất cần thiết đặc biệt khi điều trị nhiễm 

khuẩn nặng. Nếu cần thiết hãy hỏi ý kiến chuyên gia khi nghỉ ngờ tác dụng của kháng sinh đó trên 
ít nhất một số loại nhiễm khuẩn tại địa phương. 
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Các loài nhạy cảm chung 
Vi khuan hiéu khí gram dương: 
Staphylococcus aureus (methicillin-susceptible; MSSA) 
Vi khuẩn hiểu khí gram âm: 
Pseudomonas aeruginosa 
Vi khuẩn khác: 
Không có 
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Các loài mà dé kháng thu được có thé gây ra van dé: 
Vi khuân hiểu khí gram dương: 
Staphylococcus aureus 

Vi khuan hiếu khí gram âm: 
Không có 

Vi khuẩn khác: 
Không có 

Các loài kháng thuốc tự nhiên 
Vi khuẩn hiểu khí gram đương: 
Không có 
Vi khuân hiếu khí gram âm: 
Không có 
Vi khuẩn khác: 
Không có 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Các đặc tính dược động học toàn thân của ciprofloxacin đã được nghiên cứu kỹ lưỡng. 
Ciprofloxacin phân bố rộng rãi đến các mô của cơ thể, với mức độ ở mô thường lớn hơn mức trong 
huyết tương. Thể tích phân bố biểu kiến ở trạng thái Ổn định là 1,7-2,7 kg. Liên kết với protein 
huyết 1 thanh là 16-43%. Thời gian bán thải của ciprofloxacin trong huyết thanh là 3-5 giờ. Sau khi 
cho uống liều đơn từ 250 mg đến 750 mg ở người trưởng thành có chức năng thận bình thường, 15- 
50% liều dùng được bài tiết trong nước tiểu dưới dạng không chuyên hóa và 10-15% dưới dạng 

chuyển hóa trong vòng 24 giờ. Cả ciprofloxacin và 4 chất chuyên hóa cơ bản của nó đều bài tiết 
trong nước tiểu và trong phân. Độ thanh thải thận của ciprofloxacin thường là 300-479 ml/phút. 
Khoảng 20-40% liều được bài tiết trong phân dưới dạng không đổi và chất chuyên hóa trong vòng 
5 ngày. 

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SÀNG 
Dữ liệu tiền đâm sảng cho thấy không có mối nguy hiểm đặc biệt nào cho người dựa trên các 
nghiên cứu về dược lý an toàn, độc tính liều lặp lại, độc tính gen và khả năng gay ung thư. Độc tinh 
phát triển phi lâm sàng chỉ được quan sát thấy ở các mức phơi nhiễm được coi là vượt quá mức 
phơi nhiễm tối đa ở người, cho thấy ít liên quan đến sử dụng lâm sàng. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 1 lọ x 10 ml 

DIEU KIEN BAO QUAN 
Bao quản ở nhiệt độ không quá 30°C 

HẠN DÙNG 
36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Hạn dùng sau khi mở nắp: 28 ngày. 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG 
Tiêu chuẩn cơ sở 

NHÀ SAN XUẤT 
COOPER S.A. 

64 Aristovoulou str., Athens, 11853, Hy Lap. 
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