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Rx Thudc nay chi dung theo don thudc
VIZES

Cic déu hiéu lru ¥ va kKhuyén cdo khi dang thudc
DPoc kj hwéng dan siv dung truedce khi diing
Dé xa tam tay tré em

Théng bdo cho bdc s§ nhitng tic dung khong mong muén gdp phai khi ding thuic

THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Théanh phan hoat chat: Ciprofloxacin hydrochloride USP tuong duong véi Ciprofloxacin 0.3% w/v.

Thanh phd‘n ta dwoc: Benzalkonium chloride, acetic acid, disodium edetate, mannitol, sodium
acetate, water for injection.

DANG BAO CHE
Dung dich nho mét
M5 ta hinh thtre: Dung dich trong sudt khong mau.

CHI PINH

Ngudi 16m, tré méi sinh (0-27 ngay tudi), tré so sinh va tré tip di (28 ngay tudi dén 23 thang tudi),
tré em (2-11 tudi) va thanh thiéu nién (12-16 tudi).

VIZES duoc chi dinh dé didu tri loét gidc mac va nhiém khuén néng & mét hogc phan phy ctia mt
do cac chung vi khuan nhay cam gay ra.

Viéc sir dung khéng sinh can tudn thi theo cac huéng dan diéu tri chinh thirc.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Ngudi 16n, tré méi sinh (0-27 ngay tudi), tré so sinh va tré tap di (28 ngay tudi dén 23 théng tudi),
tré em (2-11 tudi) va thanh thiéu nién (12-16 tudi).

Loét giac mac:

Nén str dung thude dung theo cac khoang thoi gian dudi day, ké ca vao ban dém:

Vao ngay dau tién, nho hai giot vao mit bi ton thwong mdi 15 phut trong séu gio dau tién, sau dé
nho hai giot vao mat bi tdn thuong moi 30 phit trong thoi gian con lai trong ngay.

Vao ngay thir hai, nho hai giot vao mit bi ton thuong mdi gio.

Vao ngay thir ba dén ngay thir mudi bon, nho hai gigt vao mat bi ton thuong mdi 4 gio. Néu bénh
nhan can dugc diéu tri lau hon 14 ngay, ché d§ dung thuoc tuy theo quyét dinh cua
béc si.

Nhiém khudn néng ¢ mit:

Liéu thong thuong 1a mot hodc hai giot vao mét bi ton thuong, bdn 1an mot ngay.

Trong trudng hgp nhiém khudn ning, lidu lugng trong hai ngay dau tién ¢ thé 1a mot hoac hai giot
moi hai gio sau khi ngu day.

Thoi gian didu tri khuyén céo t6i da la 21 ngay.
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Liéu ding & tré em trén 1 tudi giéng nhu & ngudi 16n.

Sir dung thudc ¢ tré em:

Tinh an toan va hiéu qua ciia dung dich nhé mit ciprofloxacin duwoc xdc dinh & 230 tré em tir 0 dén
12 tudi. Khong c¢6 bao cdo vé tac dung khong mong mudn nghiém trong & nhém bénh nhan nay.

Str dung thuéc ¢ bénh nhén suy thdn va bénh nhan suy gan:

Khong c6 nghién ctru nao véi dung dich nhoé mét ciprofloxacin dugc thyc hién & bénh nhéan suy
than va bénh nhén suy gan.

CHONG CHi PINH
Qué mén véi ciprofloxacin hogc bat ky thanh phin nao cua thudc.

Quéa man véi cic khang sinh nhém quinolone.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Chi sir dung cho mit.

Kinh nghiém 1am sang & tré em dudi 1 tudi, dic biét & tré so sinh rét han ché. Khéng khuyén cao

ding dung dich nho mit ciprofloxacin trong diéu trj dau mit ¢ tré so sinh do lau cdu hodc
Chlamydia, vi chua dugc danh gi4 & nhom bénh nhin nay. Déi véi dau mat & tré sinh, nén diéu tri

thich hop tuy theo tinh trang cua tré.

Khi str dung dung dich nhé mat mproﬂoxacm nén tinh dén nguy co lay nhiém qua dudmg hau hong

c6 thé gop phan vao sy xudt hién va lan truyén sy khang thudc cua vi khudn. =
Céc phan mg qué man (phan v&) nghiém trong va doéi khi gdy tir vong, mot so xay ra sau liéu dau -ﬁ
tién, dd duoc béo cdo & nhimg bénh nhan dang diéu tri bing quinolon toan than. Mot sé phan g m

kém theo tryy tim mach, mét y thirc, ngtra ran, phit né hau hong hodc mit, kho tha, may day va DAl DI
ngira. Chi mot it s6 bénh nhan ¢6 tién sir phan (mg qua man. TA! TH;W
Céc phan timg qua man cdp tinh nghiém trong véi ciprofloxacin ¢6 thé cin diéu tri cdp ciru ngay lap o > H fj
tirc. Quan 1y oxy va dudomg tho nén duge thuc hién khi ¢6 chi dinh 1am sang. N

Nén ngung dung dung dich nho mét ciprofloxacin khi ¢6 déu hién diu tién ctia phat ban da hoic bt
ky d4u hiéu qua min nao khéc.

Nhu v6i tat ca cac ché phim khang khuan, viéc st dung kéo dai c6 thé din dén su phét trién qua
murc ciia cac ching vi khuén hodic nAm khong nhay cam. Néu xay ra bdi nhidm, nén bit diu didu tri
thich hop.

Viém gin va dat gin c6 thé xay ra khi diéu tri bang fluoroquinolone toan thin bao gdm
ciprofloxacin, dic bi¢t & bénh nhdn cao tudi va nhitng ngudi dugc didu tri ddng thei vai
corticosteroid. Do d6, nén ngimg diéu tri bing dung dich nho mit ciprofloxacin khi c6 diu hiéu
viém gén dau tién.

O nhimg bénh nhén bi loét giac mac va thuong xuyén str dung dung dich nhé mét ciproﬂoxacm da
quan sat thdy két tia tring & mit (du luong thuoc) va duge giai quyét sau khi tiép tuc s dung
thude. Hlen tugng két tua khéng can trd viée tiép tuc dung ciprofloxacin cling nhu khéng anh
huong x4u dén din bién 1am sang clia qua trinh hdi phuc. Hién tLrO‘ng két tha xay ra trong vong 24
gio dén 7 ngay sau khi bat dau didu tri. D§ phan giai két tua thay dbi tir ngay lap tirc dén 13 ngay

sau khi bat dau diéu tri.
Khong nén deo kinh 4p trong khi diéu tri nhiém khuin mét. Vi vdly, bénh nhéan nén dugc khuyén céo
khong deo kinh ap trong trong thoi gian diéu tri bing dung dich nhé mét ciprofloxacin.
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Thubc chira 0,5 mg benzalkonium chloride trong mdi 5 ml tuong duong véi 0,1 mg/ml.
Benzalkonium chloride ¢6 thé bi hap thu boi kinh 4p trong va ¢6 thé lam thay déi mau sic cia kinh
ap trong. Bénh nhén nén théo kinh 4p trong trudce khi sir dung thude nay va dit lai 15 phut sau khi
st dung thuéc. Benzalkonium chloride ciing c6 thé gay kich (mg mét, dic biét khi bénh nhan bi kho
mét hay c6 bat thuomg vé giac mac. Khi mét ciia bénh nhan ¢6 cam giac bat thudng, kim chich hoic
dau sau khi nho thudc, hdy thong bao cho béc si.

Tur dir liu han ché ¢6 sén, khéng c6 su khac biét v& hd so tic dung phu & tré em so véi nguoi
16n. Tuy nhién, néi chung, mit & tré em phan {mg manh hon véi mdt kich thich nhét dinh so véi
mit ngudi 16n. Kich img c6 thé anh huong dén viée tudn tha didu tri & tré em.

Benzalkonium chloride da dugc bao cdo 1a gy kich tmg mit, cc triéu chimg kho mét va cé thé anh
huéng dén mang nude mét va bé mat giac mac. Than trong khi dung cho bénh nhan khd mait va
bénh nhan c6 thé bi ton thuong gidc mac. Bénh nhén can dugc theo dai trong trudmg hop sir dung
kéo dai.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir co thai

Khéng c6 dir lidu ddy du vé viée st dung ciprfloxacin ¢ phu nir ¢6 thai. Céc nghién ctru trén dong
vat khong chi ra tac hai tryc tiép doi voi roi loan sinh san hay ton thuong thai. Tac dung toan than
dy kien s& thap vdi ciprofloxacin khi sir dung tai chd.

Nhu mdt bién phap phong ngira, t6t nhét 1a tranh st dung VIZES trong thoi ky mang thai, trir khi
loi ich diéu tri duoc mong doi cao hon nguy co ¢6 thé xay ra cho thai nhi.

Phu nit cho con bii

Ciprofloxacin ding dudng ubng duge bai tiét qua sita me. Chua c6 dit liéu vé ciprofloxacin ¢c6 duoc
bai ti¢t vao sita me sau khi dung thude nho mit hogc thudc boi tai chd hay khong. Khong thé loai
trir rii ro doi véi tré dang ba. Do d6, cin than trong khi dung VIZES cho phu nir dang cho con bu.

Kha nang sinh san

Chua ¢6 nghién ctru duge thuce hién & nguoi de danh gia anh hudng cua ciprofloxacin dung ngoai
dén kha nang sinh san. Ciprofloxacin dudng ubng & dong vat khong chi ra tac hai truc tiép d6i voi
kha néng sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thudc khong c6 hodc anh huéng khong déng ké dén kha ning l4i xe hoic st dung may mdc.
Nhin m¢ tam thoi hodc cac rdi loan thi gidc khéc c6 thé anh huéng dén kha nang lai xe va str dung

mdy moéc. Néu méit mo thoang qua xéy ra khi nho thudc, bénh nhén phai doi cho dén khi thi luc o
rang trudc khi lai xe va stir dung may mac.

TUONG TAC VA TUONG KY CUA THUOC
Tuong tdc thudc
Cac nghién ctru vé tuong tac thude cu thé chua duoc thure hién véi ciprofloxacin ding nho mat. Do

nong do toan than cua ciprofloxacin dat duogc thip sau khi dung san pham tai chd nhoé mét, tuong
tac thube kho c6 thé Xay ra.

Néu sir dung nhiéu hon mét loai thubc dung cho mét, céc loai thudc nay phai dugc dung cach nhau
it nhat 5 phut. Thudc mé tra mét nén duoc dung sau cung.



https://trungtamthuoc.com/

Tuwong ky thude
Dung dich nhé mit ciprofloxacin khéng tuwong thich véi céc dung dich kidm.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trong cic thir nghi¢m lam sang, céc tac dung khong mong muén cia thude duge bao céo thuong
xuyén nhat 1a kho chiu & mét, loan vi giac va ling dong gidc mac xay ra lan luot & 6%, 3% va 3%
bénh nhén.

Bang tém tdt cdc tac dung khéng mong muon

Céc tac dung khong mong mudn duoc liét ké dudi day duge phén loai theo quy wdc sau: rat thuong
gap (> 1/10), thuong gap (> 1/100 dén <1/10), it gap (>1/1.000 dén <1/100), hiém gap ( >1/10.000
dén <1/1.000), rat hiém gap (<1/10.000), hoac khong rd tAn suit (khong thé ude tinh tir diF liéu co
san). Trong m&i nhém tan sudt, cac tac dung khong mong muén dugc trinh bay theo thir tu giam
dan muc do nghiém trong. Céc tac dung khong mong muén da duge quan sat thdy trong qua trinh
thir nghiém lam sang va kinh nghiém sau luu hanh.

Céc tac dung khong mong mudn sau ddy da duoc bao cdo lién quan dén viéc sir dung dung dich nho
miit ciprofloxacin:

Phén loai co quan h¢ théng Thuit ngir wu tién theo MedDRA
Réi loan hé thng mién dich Hiém gdp: qua man.
Réi loan hé than kinh It gap: nhuc diu.

Hiém gdp: chong mat.

Roi loan mat Thuweong gap: lang dong gide mac, kho chiu & mét, ting
uré huyét & mit.

It gap: bénh giac mac, viém gidc mac, tham nhil giac
mac, s¢ anh sdng, giam thi lyc, phu né mi mét nhin
mo, dau mét, kho mét, sung mit, ngira mit, ch
mat nhidu, tiét dich mit, dong vay mi mit, bong da mi
mit, phu két mac, ban d6 ctia mi mét.

Hiém gap: nhidm doc mét, viém gidc mac, viém két
mac, khiém gap khuyét biéu mé gidc mac, nhin doi,
giam cam giac mit, thi luc suy nhuge, kich ung mat,
viém mat, leo mit.

R&i loan tai va mé cung Hiém gdp: dau tai.

Réi loan hé hép, 16ng nguc va trung thit  |Hiém gep: tang tiét xoang canh miii, viém mii.

R4i loan tiéu hoa Thuong gdp: loan vi giéc.
It gdip: budn non.
Hiém gap: tidu chay, dau bung.

R6i loan da va mé dudi da Hiém gap: viém da.

Ré&i loan co xwong va mo lién ket Khong ro tan sudt: r6i loan gan.
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Mb ta cdc tdc dung khéng mong muén chon loc

Véi cac khang sinh fluoroquinolone dung tai chd, phat ban, tiéu da nhiém doc, viém da tréc vay, hoi
chimg Stevens-Johnson va may day rat hiém khi xay ra.

Céc phan tng qua man (phan vé&) nghiém trong va doi khi gy tir vong, mdt sb sau lidu dau tién, da
dugc bdo cdo & nhitng bénh nhan dang didu tri bang quinolone toan than. Mot sb phan tmg kém
theo truy tim mach, mét y thirc, ngtra ran, phit hiu hong hogic mat, khé thé, may day va ngira.

Cac vét nit cua vai, tay, Achilles, hodic cdc gan khéc can phu thudt sira chita hodc din dén tan tat
kéo dai da dugce bao cdo ¢ nhitng bénh nhan dung fluoroquinolone toan thin. Cac nghién ciru va
kinh nghiém sau luu hanh véi fluoroquinolone toan than chi ra rang nguy co bi dut nay c6 thé tang
Ién ¢ nhimg bénh nhin dung corticosteroid, ddc biét la bénh nhén ldo khoa va & cdc gin bi cing
thing cao, bao gdm ca gén Achilles. Cho dén nay, dit liéu 1am sang va sau luu hanh chua chimg
minh dwgc mdi lién quan 13 rang gitta dung dich nhé mit ciprofloxacin va cac tac dung khong
mong mudn vé co xuong va md lién két.

Trong mdt sd trudng hop bi mdr mét, giam thi lyc va du lugng thude da duge quan sét thiy khi ding
ciprofloxacin nhé mét.

Doc tinh v&i anh sang trung binh dén nang da duoc quan sat thdy & nhimg bénh nhéan duoc diéu tri
bang khang sinh quinolone toan than. Tuy nhién, phan (g ddc voi anh sang ddi vdi ciprofloxacin
la it gap.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua ctia thuéc nho mit ciprofloxacin 3mg/ml da dugc xac dinh ¢ 230 tré em tur
0 dén 12 tudi. Khéng c6 tac dung khong mong mudn nghiém trong nao duoc bio cdo & nhém bénh
nhan nay.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khi qua liéu tai chd dung dich nhé mit ciprofloxacin, rira mit bing nuéc &m. Do céc dic tinh cia
thudc, khong c6 tac dung déc hai nao xdy ra khi dung qua lidu khi st dung cho mit hodc trong
truomg hop vé tinh nudt phai.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y: Thude nhan khoa. Thude chéng nhiém khuén khéc.

Ma ATC: S01AX13.

Co ché hoat déng

Ciprofloxacin 1a mgt khang sinh nhém fluoroquinolone, ¢6 hoat tinh in vitro chéng lai nhidu vi
khuan Gram duong va Gram 4m. Téc dung diét khuin va tc ché vi khuén cta ciprofloxacin la do
can thiép vao hoat dong cua enzym DNA-gyrase, 12 enzyme can thiét cho sy téng hop DNA cua vi
khuén. Tir d6, théng tin quan trong tir nhidm sic thé cua vi khuin khong dugce phién ma, dan dén
phé v& qua trinh trao d6i chat cta vi khuan.

Co ché khdng thuéc

Vi khuén khéng fluoroquinolone, cu thé 13 ciprofloxacin, do nhimg thay dbi di truyén hoc dang ké &
mot hogic nhiéu trong nim co ché chinh cua vi khudn: a) céc enzyme tong hop DNA, b) bao vé
protein, c) tinh thim cta té bao, d) bom ddy thudc ra ngoai, hodc €) aminoglycoside 6'-N-
acetyltransferase qua trung gian plasmid, AAC (6') - Ib.



https://trungtamthuoc.com/

Céc khang sinh fluoroquinolone, bao gom ciprofloxacin, khac nhau vé cdu triic héa hoc va co ché
hoat dong v&i aminoglycoside, khang sinh nhém B-lactam, macrolide, tetracycline, sulfonamide,
trimethoprim va chloramphenicol. Do d6, c4c sinh vét khéng véi cac loai thudc nay ¢6 thé nhay cam
vai ciprofloxacin.

Gia tri ngudng

Khéng ¢6 gia tri ngudng chinh thirc d6i véi thube ciprofloxacin nhé mét, va mic du cac gia tri
ngudng toan than da duoc sir dung, nhung van nghi ngor mire d6 lién quan véi liéu phap tai chd. Cac
gia tri ngudng MIC 1am sang theo EUCAST dugc st dung cho khang sinh nay nhu sau:

Staphylococcus species S<1mg/L,R> Img/L

S <0,125mg/L, R > 2mg/L
S <0,5mg/L, R > 0,5mg/L
S <0,5mg/L, R > 0,5mg/L

S <0,5mg/L, R > Img/L

Streptococcus pneumoniae

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa

Nhay cam véi ciprofloxacin

Ty le khang thudc méc phai c6 thé thay ddi theo dia Iy va theo thoi gian ddi voi cac loai duge chon
va cén tinh dén théng tin khéng thudc tai dia phuong, dic biét khi didu tri cac bénh nhiém khuin
nang. Néu can thiét, nén tim 1o khuyén cua chuyén gla khi ty 1& khang thubc tai dia phuong dén
mirc nghi ngo tic dung cua thude trong it nhat mot sb loai bénh nhiém khuéan. Duéi day liét ké cac

loai vi khuan dugc phuc hdi tir cac bénh nhidm khuén mét ngoai clia mit.

Cic loai nhay cam thwong gip

Cic loai ¢6 kha ning khang thudce

Vi sinh v4t Gram duong hiéu khi:
Corynebacterium accolens
Corynebacterium auris
Corynebacterium propinquum
Corynebacterium psudodiphtheriticum
Corynebacterium striatum
Staphylococcus aureus (nhay cam véi
methicillin - MSSA)

Staphylococcus capitis

Staphylococcus epidermidis (nhay cam véi

methicillin - MSSE)
Staphylococcus hominis
Staphylococcus saprophyticus
Staphylococcus warneri
Streptococcus pneumoniae
Nhom Streptococcus viridans
Vi sinh vat Gram 4m hiéu khi:
Acinetobacter species
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Vi sinh vét Gram dwong hiéu khi:
Staphylococcus aureus (khdang methicillin -
MRSA)

Staphylococcus epidermidis (khdang methicillin -

MRSE)

Staphylococcus lugdunensis
Vi sinh vat Gram &4m hiéu khi:
Khéng co

Céc vi sinh vét khac:

Khéng co

Cic loai di khang thudc

Vi sinh vat Gram duong hiéu khi:
Corynebacterium jeikium

Vi sinh vt Gram 4m hiéu khi:
Khong cé

Céc vi sinh vét khac:

Khong ¢
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PAC TINH DUQC PONG HQC

Dung dich nhé mit ciprofloxacin dugc hip thu nhanh chéng vao mét sau khi nho. Nong dé thube
toan than thap sau khi dung tai chd. Néng dé ciprofloxacin trong huyét tuong & ngudi sau khi nho
hai giot dung dich ciprofloxacin 0,3% mdi 2 gi¢s trong hai ngay dau tién va sau d6 mdi 4 gid trong 5
ngay tiép theo ndm trong khoang tir khéng dinh lugng dugc (<1,0 ng/mL) dén 4,7 ng/mL. Néng do
dinh trung binh trong huyét twong cta ciprofloxacin thu duoc trong nghién ctru nay thip hon
khoang 450 14n so véi ndng d6 thu duge sau mot lidu udng duy nhét 250 mg ciprofloxacin.

Cac dac tinh dugc dong hoc toan than cua ciprofloxacin da dugce nghién ciru ky. Ciprofloxacin phéan
b rong rai vao cac mé cua co thé.

Thé tich phan b biéu kién & trang théi én dinh 1a 1,7 dén 5,0 L/kg.

Lién két véi protein huyét thanh 1a 20-40%.

Thoi gian ban thai cua ciprofloxacin trong huyét thanh 1a 3 - 5 gio.

Ca ciprofloxacin va bdn chét chuyén héa chinh déu duoc thai trir qua nudc tiéu va phan. Thanh thai
qua thin chiém gap khoang 2/3 tong luong thanh thai trong huyét thanh véi mat, va duong phan
chiém gap ti 1¢ phén trdm con lai.

O nhitng bénh nhan bj suy giam chirc nang than, thoi gian ban thai cia ciprofloxacin chi tdng & mirc
d trung binh do cac duomg dao thai ngoai than. Twong ty, & nhitng bénh nhén bi suy giam chirc
ning gan nghiém trong, thoi gian ban thai ctia thude chi kéo dai hon mot chuit.

Khéong c6 sin dir liéu duoc ddng hoc lién quan dén viée sir dung & tré em.

QUY CACH PONG GOI
Hop 1 Io x 5 ml.

\

Piéu kién bio quan: Bdo quan noi khé mat, & nhiét do dudi 30°C, tranh anh sén Sau khi m¢ néap,
bao quan thudc & nhiét d6 dudi 30°C, tranh 4nh sang trong vong 1 thing. U/’ff

, ’ -y
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuat. :«?z’/

Tiéu chuin chit lwong: USP.

Tén, dia chi ciia co s¢ san xuit:
Kamla Lifesciences Ltd.
Dia chi: Plot No G-84/1, Tarapur MIDC, Boisar, Palghar 401506, Maharashtra State, An bo.





