R« — Thudc ndy chi diing theo dom thubc

INFUSOCIP

bé ti}m tay tré em
ADoc &F huwong din sie dung trudc khi diing
}Vw cdm them thong tin xin tham khdo y kién bdc si

THANH PHAN: Mdi mL dung dich tiém truyén chira:

\ Thanh _phan hoat chat: Ciprofloxacin 2mg

Thimh phdn ta dwge: Lactic acid, Sodium chloride, Hydrochloric acid, Nuéc pha tiém
DANG BAO CHE: Dung dich tiém truyén

CHI DINH:

Dung dich tlem truyén ciprofloxacin duoc chi dinh d@é diéu trj cAc bénh nhidm tring. Cén dic biét
cha ¥ dén tién str khang ciprofloxacin trude khi bat dau diéu tri.

Nén xem xét cén than céc chi din chinh thirc d4 c6 vé sir dung thich hgp cac khéng sinh.

Ngudi 16n
e Nhiém trung duéng hé hap dudi do vi khuén Gram &m
- Lam tram trong thém bénh phdi tic nghén man tinh (COPD).Trong dot cap cua COPD, e
chi sir dung ciprofloxacin khi cac thuoc khang khudn thudong dung dé diéu trj bénh
nhiém tring nay khong con phi hop. 1 !1
- Nhim triing phé quan phdi trong bénh xo nang hodc gifin phé quan
- Viém phdi
Viém tai gifra c6 mi man tinh
e Dot cép clia viém xoang man tinh, dzc biét néu nguyén nhan la do vi khudn gram &m
Nhiém tring dudng tiét niéu
- Viém bé than cép tinh
- Viém be thén phire tap
Viém tuyan tién liét do vi khuan
Nhiém tring dudng sinh duc
- Viém mao tinh hoan bao goém céc truong hop do nhay cam Neisseria gonorrhoeae
- Viém ving chiu bao gdm céc trudmg hop do nhay cam Neisseria gonorrhoeae
Nhiém tring dudng tiéu héa (vi du tiéu chay khi di du lich)
Nhi&m triing trong 6 bung
Nhi&m tring da va mé mém do vi khuan gram 4m
Viém tai ngodi 4c tinh
Nhi&m triing xuong va khop
Bénh than qua dudng ho hép (sir dung dé du phong sau phoi nhiém va dteu tri bénh)
Clproﬂoxa01n ¢6 thé dwoc sir dung dé diéu tri bénh nhin giam bach cau trung tinh bi sét
do nghi ngd nhiém khuén.



Tré em va thiéu nién

o Nhiém tring phé quan ph01 do Pseudomonas aerugmosa & bénh nhén xo nang
e Nhiém tring dudng tiét niéu phire tap va viém bé than cép tinh
e Bénh than qua dudng hé hip (sir dung dé du phong sau phoi nhiém va diéu tri bénh)

Clpmﬂoxacm cling ¢6 thé duoc sir dung dé diéu tri nhiém tring ning & tré em va thanh thiéu nién
khi that su can thiét.

Viéc diéu trj chi nén duge bét ddu bai céc bac st ¢d kinh nghiém trong didu tri bénh xo nang
vihodc nhiém triing ning & tré em va thanh thiéu nién.

CACH DUNG, LIEU DUNG
Liéu dung
Liéu luong duoc xac dinh dua trén: chi dinh, mitc d0 nghiém trong, vi tri nhiém tring, sy nhay

cam cua céc sinh vét gay bénh véi ciprofloxacin, chirc nang than ctia bénh nhan va trong luong
co thé cua tré em va thanh thiéu nién.

Thei gian didu tri phu thudc vao mic d6 nghiém trong ctia bénh, dién bién ldm sang va vi khuan.

Sau khi diéu tri bang dudng tinh mach, ¢6 thé chuyén sang dleu tri bfmg dudng udng nhu vién nén
hoic hon dich néu c6 chi dinh 1am sang cua béc si. Viéc diéu trj bing IV nén co ke hoach chuyén
sang duong uono cang som cang tot.

Trong nhiing trucmg hgp néng hoéc bénh nhan khong thé udng thude (vi du bénh nhan nudi dudng
qua duéng rudt), nén bét dﬁu diéu trj bang ciprofloxacin tiém tinh mach cho dén khi co thé chuycn
sang dung duong uonu Diéu tri nhiém tring do mot s6 vi khudn (vi du Pseudomonas -aeruginosa,
Acinetobacter hodc Staphy lococei) ¢6 thé can liu ciprofloxacin cao hon va ding ddng thoi véi
céc thude khang sinh khéc.

Diéu tri mdt s6 bénh nhidm tring (vi du bénh viém ving chéu, nhlem trung trong 6 bung, nhiém
tring & bénh nhén giam bach cau, nhiém tring xuong va khdp) c6 thé can dung dong thoi vai céc
thuc khang khun thich hop khéc tity thude vio mim bénh lién quan.

Neguodi 16n
Chi dinh Li¢u ding/ 1 ngdy | Tong th¥i gian diéu trj
(bao gnm chuyen sang
didu tri bing dwomg
uong)
Nhi2m tring duong hd hip dudi 400 mg x 2 lAindén | Tir7 dén 14 ngay

400 mg x 3 lan

Nhiém tring | Dot cp cla viém xoang | 400 mgx2landén | Tu7 dén 14 ngay
dudng hd hap | man tinh 400 me x 3 lin
trén g

Viém tai gitta cé mi man | 400 mgx 2 ldndén | Tur 7 dén 14 ngay
tinh

400 mg x 3 lan




Viém tai ngoai 4c tinh

400 mg x 3 lan

Tir 28 ngay dén 3 thang

Nhiém khuén | Viém bé than cap tinh va
dudng tiét | phirc tap
niéu

| 400 mg x 2 Ian d&n

400 mg x 3 lan

Tir 7 dén 21 ngay, co thé
tiép tuc kéo dai hon 21
ngay trong mot sb truomg
hop cu thé (nhu ap xe)

Viém tuyén tién liét do vi
khuan

400 mg x 2 lan dén
400 mg x 3 lan

Tir 2 @én 4 tuin

Nhiém tring | Viém mao tinh hoan va
dudng  sinh | viém ving chu bao gdm
duc cac truéng hop do nhay
cam Neisseria
gonorrhoeae

400 mg x 2 lan dén

400 mg x 3 lan

it nhat 14 ngay

Tiéu chay do vi khuin
gdy bénh bao gdm céc vi
khuan Shigella spp khac
v6i vi khuan Shigella
dysenteriae type 1 va
diéu trj theo kinh nghiém
d6i voi bénh tiéu chay

Nhiém tring ning & khach du lich

400 mg x 2 lan

| ngay

duong tiéu
hoa va nhiem
trung trong &

Tiéu chay do bénh ly
Shigella type 1

400 mg x 2 lan

5 ngay

g Tiéu chay do Vibrio dich

ta

400 mg x 2 lan

3 ngay

S6t thuong han

400 mg x 2 lan

7 ngay

Nhiém tring trong )
bung do vi khuan gram
am

400 mg x 2 lan dén
400 mg x 3 lan

5 dén 14 ngay

Nhiém tring da va mé mém do vi khuan
gram am

400 mg x 2 lan dén

400 mg x 3 lan

7 dén 14 ngay

Nhiém tring xuong va khép

400 mg x 2 lan dén
400 mg x 3 lan

Toi da 3 thang

Bénh nhén giam bach céu trung tinh bj sot
nghi ng& do nhiém khuan.

400 mg x 2 lan dén

400 mg x 3 lan

Nén tiép tuc diéu tri
trong sudt thoi gian




hudng dén chinh thie.

Clproﬂoxaun nén duuc sir dung ddng thoi
v6i céc chit khang khuan thich hgp theo

giam bach cau trung tinh

diéu tri bing dudng tiém

Du phong va diéu tri bénh than sau phoi
nhiém qua duong hd hép cho ngudi can

I .
| 400 mg x 2 lan

Viée sir dung thude nén bit ddu cang sém
cang tot sau khi nghi ngo hodc xac nhan

60 ngay ke tir khi xac
nhan phoi nhiém
Bacillus anthracis

400 mg/ licu)

phoi nhiém.
Tre em
Chi dinh Liéu dimng/ 1 ngay Tong thoi gian diéu tri
(hao gom chuyen sang
diéu tri bang dwong
uong)
Bénh xo nang 10 mg/kg thé trong x 3 1an (t6i da | 10 dén 14 ngay

Nhiém trung dudng tiét ni¢u
phirc tap va viém bé thén cap
tinh

6 — 10 mg/kg thé trong x 3 lan (t6i

da 400 mg/ liéu)

10 dén 21 ngay

Piéu tri bénh than qua dudmg
hé hép sau phoi nhiém cho
nguodi can diéu trj bang
duong tiém

Viée sir dung thude nén bit
d4u cang sém cang tot sau
khi nghi ngé hodc xac nhén
phoi nhiém

10 — 15 mg/kg thé trong x 2 ldn

(t6i da 400 mg/liéu)

60 ngdy, ké tir ngdy xac
nhén phoi nhiém truc
khuan than

Nhiém triing niing khéc

10 mg/kg thé trong x 3 I4n (16i da

400 mg/liéu)

Theo loai nhiém tring

Bénh nhan cao tuoi:

Bénh nhén cao tudi nén ding liéu dugc lya chon tiy theo mirc d6 nghiém trong clia nhiém tring

va do thanh thai creatinin cta bénh nhan.

Bénh nhan suy than va suy gan

Liéu khi ddu va lidu duy tri khuyén cdo cho bénh nhan suy giam chirc nang than

Do thanh thai creatinin

Creatinin huyél thanh

Liéu tiém tinh mach [mg]




[mL/phat/1.73 m?] [umol/L)

>60 <124 Xem lidu thong thuong

30 - 60 124 - 168 200 — 400 mg mdi 12 gio
<30 >169 200 — 400 mg mdi 24 gi
Bénh nhin dang chay than | >169 200 — 400 mg mdi 24 gid (sau
nh&n tao khi loc mau)

Benh nhan dang thdm phan | >169 200 — 400 mg mdi 24 gid
phiic mac

O bénh nhan suy gidm chirc ning gan khong can diéu chinh liéu.

Liéu ding & tré em bi suy giam chirc ning thin va/hoiic gan chua duge nghién ciru.

Céch dung

Dung dich'tiém'truyén ciprofloxacin phai dugc kiém tra bang mét truée khi sir dung. Khng dugce
str dung néu thdy dam may ket tia,

Ciprofloxacin nén dugc ding bing dudng truyén tinh mach. P&i véi tré em, thai gian truyén la
60 phit.

O ngudi 16m, thdi gian truyén 1a 60 phut déi véi dung dich tiém truven ciprofloxacin 400 mg va
30 phut dbi véi dung dich ti€ém truyén mprol'loxacm 200 mg. Truyén chim thudc vao finh mach
lém s& gmm thiéu sur khé chiu cho bénh nhén va giam nguy co kich thich tinh mach. Cé thé truyén
tryc tiép dung dich hodc sau khi pha véi cac dung dich truyén tuong hop khéc.

CHONG CHI PINH

M2n cam véi ciprofloxacin, cac quinolon khac hoac bét ky ta duge nio trong thude.
Dung ddng thoi ciprofloxacin va tizanidine.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nén tranh sir dung mproﬂoxacm & nhimg bénh nhén da timg gap phan {mg phu nghiém trong trude
day khi sir dung céc san pham ¢ chira quinolone hojic fluoroquinolone. Chi nén bit dau diéu tri
cho nhlmg bénh nhan nay bing ciprofloxacin khi khong cé lya chgn diéu tri thay thé va sau khi
danh gia can than lgi ich va nguy co.

Nhidm khuin nine va nhidm khuin do vi khuin gram dwong va vi khuén ky khi

Chi dung ciprofloxacin s& khéng phu hop dé didu tri c4c nhiém khudn nang va nhiém khuan cé thé
do mam bénh gram duong hodc vi khuén ky khi. Trong nhitng truong hop nhiém tring nhu vy,
ciprofloxacin phai duge dung két hop véi céc thudc khang khuén thich hop khac.

Nhiém tring phé ciu khuén (bao gém ca Streptococcus pneumoniae)

Ciprofloxacin khong duoc khuyén céo dé diéu tri nhiém tring phé céu khuén do hiéu qua khong
day dil.



Nhiém khuan dudmg sinh duc
Viém mao tinh hoan va cdc bénh viém vung chau co thé do cac chiing Neisseria gonorrhoeae khang
fluoroquinolone géy ra .

P6i véi viém mao tinh hoan va céc bénh viém ving chéu, theo kinh nghiém ciprofloxacin chi nén
dugc xem xét két hop véi mot chat khéng khuén thich hop khéc (vi du nhu cephalosponn) trir khi
¢6 thé loai trir Neisseria gonorrhoeae khang clproﬂoxacm Néu khong dat dugc cai thién [am sang
sau 3 ngay diéu tri, nén xem xét lai liéu phap diéu tri.

Nhiém tring duong tiét niéu

Kha ning khing fluoroquinolone cua Escherichia coli — mam bénh phd bién nhit lién quan dén
nhiém tring dudng tiét nidu — 12 khéc nhau & céc nude Chau Au. Ngudi ké don nén tinh dénty lé
khang thudc fluoroquinolones & dia phuong ctia Escherichia coli .

Nhiém triing trong 6 bung

C6 rét it dir liéu vé hiéu qua ciia ciprofloxacin trong diéu tri nhiém tring trong & bung sau phau
thuat.

Tiéu chay cua du khéch

Viéc lua chon crpmﬂoxacm phai tinh dén thong tin vé kha nang khang ciprofloxacin cua cac mam
bénh lién quan & cac quoc gia dén tham.

Nhiém tring xuong va khép

Ciprofloxacin nén dugc sir dung két hop v6i cac thube khang sinh khac tity thue vao két qua cua
tai liéu vi sinh.

Bénh than qua dudmg hd ]1:?'111

Viéc str dung & ngum dya trén dit liéu in-vitro va dit liéu thue nghiém trén dong vat cung voi dir
llcu han che 0 ngudi. Cac bac si i diéu tri nén tham khao céc tai liéu théng nhit trong nuée véf hodc
quc té vé viée diéu tri bénh than.

Dén s tré em

Vigc sir dung ciprofloxacin & tré em va thanh thiéu nién nén tuan theo hudng dan chinh thire hién
¢6. Viée didu trj bing ciprofloxacin chi nén duoc bit diu bai cac bac si ¢ kinh nghiém trong didu
tri bénh xo nang v&/hoic nhiém tring ning & tré em va thanh thiéu nién.

Ciprofloxacin d& dugc chimg minh la gdy ra b¢nh khop & cac khop 1on chlu trong lugng cua dong
vat chua truéng thanh. Dir li¢u an toan tir mét nghién cGu mu ddi ngau nhién vé vigc sir dung
ciprofloxacin & tré em (ciprofloxacin: n=335, tudi trung binh = 6,3 tudi; nhém so sanh: n=349,
tudi trung binh = 6,2 tudi; do tudi = 1 dén 17 tudi) cho thdy ty 1é méc bénh nghi ngd bénh khdp
lién quan dén thudc (phan biét dya trén céc dau higu va triéu chimg 1dm sang lién quan dén khép)
vao ngay thir 42 tré di 14 7,2% va 4,6%. Tuong (mg, ty 1& méc bénh khép 11en quan dén thudc sau
1 nam theo doi 14 9,0% va 5,7%. Sy gia ting céc truong hop nghi ngo méc bénh khop lién quan
dén thudc theo thoi gian khong ¢6 y nghia théng ké giira c4c nhom. Chi nén bat dau diéu tri sau
khi danh gia loi ich/rii ro cén thdn do céc tac dung phy co thé xay ra lién quan dén khép va/hoac
mo xung quanh.




Nhim triing phé quan-phdi trong bénh xo nang

Cac thir nghiém lam sang da bao gdm tré em va thanh thleu nién tir 5-17 tudi. Kinh nghiém con
han ché hon trong viéc diéu tri cho tré em tir 1 dén 5 tudi.

Nhi&m triing dudme tiét niéu phirc tap va viém bé than

Nén can nhic diéu tri bang ciprofloxacin trong nhlém tring dudng tiét niéu khi khong thé sir dung
cac phuong phap diéu trj khac va phai dya trén két qua cua tai liéu vi sinh.

Céc thir nghiém 1dm sang da bao gdm tré em va thanh thiéu nién tir 1-17 tudi.
Nhiém khuén niang khac

Cac bénh nhiém khuén nang khéc theo huéng din chinh thirc hogic sau khi danh gia can thén loi
ich rti ro khi cac phuo’nn phép diéu tri khac khéng thé dugc st dung hoic sau khi thit bai véi liéu
phap théng thuong va khi tai li¢u vi sinh cé thé bién minh cho viée sir dung ciprofloxacin.

Viéc sir dung ciprofloxacin cho céc bénh nhiém khudn ning khac véi nhtrng truong hop néu trén
chua duge danh gia trong cac thir nghiém Idm sang va kinh ‘nghiém lam sang con han ché. Do dé,
cAn than trong khi diéu tri cho bénh nhan méc céc bénh nhiém tring nay.

Phan vé N

Phan (mg phan ve va di ng, bao gdbm phan (ng phan vé va phan (mg di img, ¢6 thé xdy ra sau m@: \
liéu duy nhat va co thé de doa tinh mang. Neu phan tmg nhu vy xay ra, nén ngimg su dungn
ciprofloxacin va can ¢6 bién phap diéu trj y té thich hop. M

1
]
s

Céc phan (mg c6 hai nghiém trong kéo dai. giy tan tat va c6 kha ning khéng hoi phue

Rét hiém céc truong hop phén mg phy nghiém trong kéo dai (nhiéu thang hodc nhleu nam), tan.~
tat va c6 kha ning khong hoi phuc anh hudng dén cac hé théng khéc nhau ciia co thé (co xuong,
thdn kinh, tdm than va giac quan) da dugc bdo cdo & nhimg bénh nhén dung quinolone va
fluoroquinolone bat ké tudi tic cla ho va céc yéu 16 nguy ¢o co sdn. Nén ngimg diéu tri bing
ciprofloxacin ngay khi ¢6 dAu hiéu hodc triéu chimg dau tién clia bdt ky phan tmng bat loi nghiém
trong nao va bénh nhan nén lién h¢ véi ngudi ké don dé duge tu vén,

Viém gan va dut gan

Ciprofloxacin thudng khong dugc sir dung ¢ nhimg bénh nhan cé tlen str bénh/rdi loan ga.n lién
quan dén diéu tri bing quinolone. Tuy nhién, & nhng truong h0p rat hiém, sau khi tai liéu vi sinh
vé sinh vt gy bénh va danh gia su can bﬁng gifta rii ro/lgi ich cha viée ké don ciprofloxacin cho
nhitng bénh nhan nay dé diéu tri mot s6 bénh nhiém khuan nang, dac biét trong truong hop that
bai cua céc liéu phép tiéu chuén hoic tinh trang khang thudc ctia vi khuan, khi di ligu vi sinh ¢6
thé chimg minh viéc sir dung ciprofloxacin hiéu qua.

Viém gén va dirt gén (chu yéu trén Achilles), doi khi & ca hai bén, trong vong 48 gio khi bt diu
diéu tri bing quinolone va ﬂuoroqumolone va da dugc bao cao xay ra tharn chi den vai thang sau
khi ngimg diéu tri. Nguy co viém gan va dirt gan ting 1én ¢ bénh nhén Ion tudi, bénh nhan suy
than, bénh nhén ghép tang ddc va nhimg nguoi duge dicu tri dong thei véi corticosteroid. Vi vay,
nén tranh sir dung dong thm vGi corticosteroid.

Khi ¢6 ddu hiéu dau tién cta viém gan (vi du nhu sung dau, viém), nén ngimg didu tri bing
ciprofloxacin va xem xét diéu tri thay the. Bénh nhén bi anh huong phai dugc diéu trj thich hop.
Khdng nén str dung corticosteroid néu cé dau higu bénh ly gén.

-



Bénh nhin mic bénh nhugc co

Nén than trong khi sir dung ciprofloxacin & bénh nhin méc bénh nhuge co vi céc triéu chimg c6
thé trAm trong hon.

Phinh va béc tich dong mach chi. hé van tim/mét kha ning hoat déng

Céc nghién ciru dich t& hoc bao cdo sy gia ting nguy co phinh dong mach cha va béc tach dong
mach chu, dic biét & bénh nhén cao tudi, cing nhur hér van ddng mach cht va van hai 14 sau khi
dung ﬂuoroqumolones Cac truong hop phmh va bdc tach dQng mach chu, doi khi phire tap do v&
(bao gdm ca trudng hop tir vong) va hé/mat chitc ning ctia bat k¥ van tim ndo da dugc bdo cao &
nhiing bénh nhin ding fluoroquinolones.

Do dé, fluoroquinolone chi nén dugc str dung sau khi danh gid 191 u.hfnguy co can than va sau khi
xem xét céc lua chon diéu tri khac & nhiing bénh nhén c6 tien st gia dinh duong tinh v6i bénh
phinh déng mach hodc bénh van tim bdm sinh, hoic & nhiing bénh nhan dugc chin doén phinh
dong mach chu vavhodc bée tach dong mach chi tir trude hodc bénh van tim, hodc cé cac yeu to
nguy khac

e Ddi voica phinh va béc tach dong mach chu va hé van tim/mat kha ning hoat dong cua
van tim (vi dy: roi loan md lién két nhu hdi chimg Marfan hoéc hdi chimg Ehlers-Danlos,
hdi chirg Turner, bénh Behcet, ting huyét 4p, viém khép dang thap)

e Dbi v6i chimg phinh ddng mach chi va boc tach ddng mach chu (vi du: mach mau) roi
loan nhu viém dong mach Takayasu hodc viém dong mach té bao khéng 10, hodc xo vira
dong mach da biét, hoic hdi ching Sjdgren)

e Hb van tim/mét khé niing hoat dong cta van tim (vi du viém ndi tdim mac nhiém tring).

Nguy co phinh va boc tach dong mach chii va v ching ciing ¢6 thé ting lén & nhimg bénh nhan
dieu trj dong thoi vai corticosteroid toan than.

Trong trudng hop dau bung, ngue hodc dau lung dot ngdt, bénh nhan nén tham khao y kién béc si
ngay lap tirc tai khoa cép ciru.

Nén khuyén bénh nhan di khdm ngay trong trudng hop khé thé cap tinh, méi xuét hién nhip tim
nhanh hoic phit né viing bung hodc chi dudi.

R&i loan thi luc

Néu thi luc bi suy giam hodc ¢6 bat ky anh hudng nao 1én mét, cin duge tir van ngay 13p tic boi
bac si chuyén khoa mit.

Nhay cam v&i dnh sédng

Ciprofloxacin di dwgc chimg minh la gay ra phan img nhay cam voi anh sang. Bénh nhin ding
Llpmﬂoxaun nén duge khuyén tréanh tiép xic truc tiép véi dnh ning mit troi hoa(, tia UV trong
qua trinh diéu tri.

Ciprofloxacin gidng nhu céc quinolone khéc duge biét la gay ra con dong kinh hozc lam giam
ngudng co gidt. Cdc trudng hop trang théi dong kinh da dugc bao cao. Nén duge sur dung than

trong ciprofloxacin & nhitng bénh nhan bi roi loan than kinh trung vong c6 thé dé bj co giat. Néu
xay ra con co giat thi nén ngimg sir dung ciprofloxacin.



Bénh Iy than kinh ngoai bién
Cac tru‘img horp bénh da day than kinh cam gi4c hodc cam gidc van dong dan dén di cam, giam
cam gidc, rdi loan cam giac hodc suy nhugc dd duoc bdo cdo & nhﬁ'ng bénh nhan dung quinolone
va fluoroquinolone. Bénh nhin dang didu tri bing c1Eroﬂoxac1n nén thong bao cho béc si trudc
khi tlep tuc diéu tri néu co cac trigu | chimg cua bénh than kinh nhu dau, rat, ngia ran, t€ hodc cham
phét trién d& ngan ngira s phét trién cua tinh trang va c6 thé khéng hdi phyc.

Phan {mg tdm than

Phan (mg tam than cd thé xay ra ngay ca sau lan dau ding ciprofloxacin. Trong mét s6 it trudng
hop, trAm ciam hodc rdi loan tam than cé thé tién trién thanh ¥ tudng/suy nghi tu tir ma dinh diém
la c¢b gang tu sat hodc tu tir hodn toan. Trong nhimg trudng hop nhu vy, nén ngimg sir dung
ciprofloxacin.

Réi loan tim

Cén than trong khi sir dung fluoroquinolone, ké ca ciprofloxacin, & nhimg bénh nhan c6 cac yéu
t6 nguy co kéo dai khoang QT nhur, vi du:

Hoi Lhu‘ng kéo dai khoang Q'I bam sinh

Sir dung dong thoi cac thude duge b:et 1a kéo dai khoang QT (vi du: Nhém Thudc chong
loan nhip tim IA va 111, thude chbng trim cam ba vong, macrolide, thudc chdng loan than)
Mt can bing dién giai khong duge diéu chinh (vi du ha kali mau, ha magie méu)

Bénh tim (vi du suy tim, nhéi mau co tim, nhip tim cham)

Bénh nhén cao tudi va phu nir ¢6 thé nhay cam hon véi thude kéo dai khoang QT. Vi viy, can thén
trong khi st dung fluoroquinolone, bao gdm ca ciprofloxacin & nhimg d6i tugng nay.

Réi loan dudng huye

Gmnn nhu tit ca cdc quinolone, roi loan dudng huyét, bao gom ca ha ducrng huyet va ting duong
huyét da duoc béo céo, thucmg & bénh nhan tiéu dudng cao tudi, duge diéu trj dong thoi voi thude
ha dudng huyet dudong ubng (vi du glibenclamide) hogc véi insulin. Céc trudng hop hon mé do ha
duong huyét da duge bdo cdo. O bénh nhan tiéu dudmg, nén theo ddi cén than lugng dudmg trong
mau.

Hé tiéu hoa

Su xuat hién tiéu chay néng va kéo dai trong hoic sau khi diéu trj (ké ca vai tuan sau khi diéu tri)
cd thé chi ra viém dai trang lién quan dén khang sinh (de doa tinh mang va c6 thé gay tir vong),
cén diéu tri ngay lap tirc. Trong nhimg trudng hop nhu vy, nén ngimg dung ciprofloxacin ngay

lap tirc va bét dau diéu tri thich hgp. Thude chéng nhu dong bi chdng chi dinh trong tinh hudng
nay.

Hé thdng than va tiét niéu

Di ¢ bdo cédo vé tinh thé nidu lién quan dén viéc str dung c1proﬂoxacm Bénh nhidn ding
ciprofloxacin nén duge bl nuéc day di va tranh dé nude tiéu co tinh kidm qué mire.

Suy giam chirc ning thin

Vi ciprofloxacin duge bai tiét phan I6n dudi dang khdng dbi qua dudng than nén can diéu chinh
liéu & nhitng bénh nhan suy gidm chitc ning than dé tranh ting phan (mg c6 hai cua thude do tich
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tu ciprofloxacin.

Hé thdéng gan mat

Céc trudng hop hoai tir gan va suy gan de doa tinh mang da dugc bdo céo voi ciprofloxacin. Trong
trudng hop c6 bit ky diu hiéu va triéu chimg nao cia benh gan (ching han nhu chan in, vang da,
nudc tiéu sam mau, ngira hodc dau bung), nén ngimg dieu tri.

Thiéu hut glucose-6-phosphate dehydrogenase

Phan {mg tan mau da dugc bdo céo véi ciproﬂoxacin & nhimg bénh nhan ¢6 glucose-6-phosphate
dehydrogenase. Nén tranh dung cupmﬂoxacm & nhiing bénh nhan ndy trir khi loi ich tiém ning
duoc coi 1a 16m hon nguy co ¢6 thé xay ra. Trong truong hop ndy, can theo doi kha nang xay ra
tan mau.

Khang thudc

Trong hodc sau mét dot dicu trj bﬁng ciprofloxacin, vi khuén khang ciprofloxacin ¢6 thé duoc
phan lap, cé hodc khéng c6 bgi nhiém rd rang trén lim sang. C6 thé ¢6 nguy co déc biét trong viéc
lya chon vi khuan khang mpruﬂuxacm trong thoi gian diéu tri kéo dai va khi diéu tri nhidm tring
bénh vién vi/hoiic nhiém tring do céc loai Staphylococcus va Pseudomonas gay ra.

Cytochrome P450

Ciprofloxacin {rc ché CYP1A2 va do d6 co thé lam ting nong do trong huyé ét thanh cua cdc chat 7
dung déng thdi duge chuyén héa bdi enzyme nay (vi du theuphyllmc clozapine, olanzapine,

ropinirole, tizanidine, duloxetine, agomelatine). Do d6, nhitng bénh nhan dung cac chat nay dong oy
thoi véi ciprofloxacin nén duge theo ddi chit ché cac déu hleu lam sang cua qua liéu va viéc xdc
dinh nong dg trong huyet thanh (vi du theophylline) ¢6 thé cén thiét. Chdng chi dinh ding déng

thoi ciprofloxacin va tizanidine.
Methotrexat
Khong nén sir dung dong thai ciprofloxacin véi methotrexate.

Tuong tac voi cdc test thir

Hoat tinh in vitro cua ciprofloxacin cljéng lai Mycobacteria lao ¢6 thé cho két qua xét nghiém vi
khuan 4m tinh gia trong mau bénh pham cta bénh nhén hién dang dung ciprofloxacin.

Phan (g tai chd tiém

Phan ng tai chd tiém tinh mach da duge béo cdo khi dung ciprofloxacin tiém unh mach. Nhung
phén (g nay xay ra thudng xuyen hon néu thoi gtan truyén tir 30 phat tré xuonGr Chiing c6 the
xuat hién du:m dang phan ng cuc bd trén da va s& hét nhanh chéng sau khi truyé en xong. Viéc tiém
tinh mach tiép theo khdng bi chdng chi dinh trir khi c¢6 phan (mg tai phét hogc trim trong hon.

Canh bao td duoc Natri:

Thube nay cé chira 354 mg natri (1a thanh phan chinh trong mudi an) natri lrong mdi tdi 100ml,
twong duong 17,7% khau phén natri t6i da méi ngay dugc khuyén céo cho nguoi 16m.

Hoi v kién bac s hodc duge s néu bénh nhan cin dung 400 mg hogc hon trong mét ngdy trong thoi
gian dai, dgc biét khi bénh nhan dang theo mét ché d6 an kiéng natri.



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

Dit lidu hién c6 v& viéc sir dung ciprofloxacin cho phu nit mang thai cho thiy ciprofloxacin l-:hong
gy dij tit hoic gdy ddc cho thai nhi/tré so sinh. Cdc nghién ctru trén dong vat khong cho thay tac
dung c6 hai truc tiép hodc gidn th‘p lién quan dén ddc tinh sinh san. O dong vat chua truéng thanh
va dong vat truée khi sinh tiép xuc voi c}umolonc da quan sat thdy tac dung lén sun chura truong
thanh, do do khong thé loai trir ring thudc ¢6 thé gy ton thuong sun khép & co thé/thai nhi chl.ra
trudng thanh cta con nguoi.

Pé phong ngira, tbt nhat nén tranh sir dung ciprofloxacin trong thoi ki mang thai.
Cho con bu

Ciprofloxacin dugc bai tiét qua sita me. Do nguy co tdn thuong khép, khong nén st dung
ciprofloxacin trong thdi gian cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Do anh hudng dén than kinh, c1proﬂ0xaun o6 thé anh hudng dén thoi gian phan (mg. Vi vay, kha
niing 1ai xe hodc van hanh may méc ¢ thé bi suy giam.

TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tic dung ciia cdc thude khic Ién ciprofloxacin

Thube ¢6 tic dung kéo dai khoang QT

Ciprofloxacin glong nhur cdc fluoroquinolone khée, nén duoe sir dung thén trong & nhimg b¢nh nhan
dang dung thudc c6 thé kéo dai khoang QT (\*1 du thuoc chéng loan nhip nhém TA va III, thude
chéng trim cam ba vong, macrolide, thude chdng loan than).

Probenecid

Probenecid can tré su bai tiét qua thin cia ciprofloxacin. Dung dbng thoi probenecid véi
ciprofloxacin lam tang nong do ciprofloxacin trong huyét thanh.

Téc dung cia ciprofloxacin trén cac thuée khéc

Tizanidin

Tizanidine khong duge ding cling véi ciprofloxacin. Trong mot nghién clru 1dm sang voi cac doi
tuong khoc manh, ¢é su gia ting nong d¢ tizanidine trong huyét thanh (Cmax tang: 7 lan, pham vi:

4 den 21 1an; AUC tang: 10 lan, khoang 6 dén 24 ]an) khi dung dong thoi véi ciprofloxacin. Tang
ndng do tizanidine trong huyét thanh c6 lién quan dén tac dung ha huy &t ap va an than.

Methotrexat

Su van chuyen methotrexate qua bng than co thé bi tc che khi dung dng thoi véi ciprofloxacin, c6
kha nang dan dén ting néng &6 methotrexate trong huyét tuong va tang nguy co phan (mg doc hai
li€n quan dén methotrexate. Viéc sir dung dong thdi khdng duge khuyén khich.

Theophyllin

Diing dong thoi ciprofloxacin va theophy]lme b thé gdy ra sy gia tang khong mong muén nong do
thec)phyllme trong huyét thanh. Diéu nay ¢d thé dan dén cac tac dung phu do theophylline gy ra va
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hiém khi de doa tinh mang hodc gy tr vong. Trong qué trinh phm hop, cin kiém tra ndng d¢
theophylline trong huyét thanh va giim liéu theophylline khi cén thiét.

Céc dn xuit xanthine khéc

Khi su dung ddng thoi i ciprofloxacin va caffeine hoac pentoxifylline (oxpentifylline), ndng &6 trong
huyét thanh cta cac din xuét xanthine nay ting 1&n da dugc bao céo.

Phenytoin

Su dunﬂ déng thoi ciprofloxacin va phenytoin ¢6 thé 1am ting hodc giam néng dd phenytoin trong
huyet thanh, do do6 can theo dai nong do thudce.

Cyclosporin

Sy gia tang thoang qua ndng dd creatinine trong huyét thanh da dugc quan sat thdy khi sir dung
dong thoi céc thuoc ¢6 chira Llproﬂoxacm va cyclosporm Vi vdy, cin thudng xuyén (hai lin mot
tuan) kiém soat néng do creatinine huyét thanh & nhimg bénh nhén nay.

Thudc ddi van vitamin K

Dung déng thoi Clp]’OﬂOX&Cln v6i thude dbi vén vitamin K c6 thé 1am tdng tic dung chéng dong
mau ctia thude. Nguy co cé thé thay déi tiy theo tinh trang nhim khuén tiém 4n, tudi tic va tinh
trang chung cua b¢nh nhan, do do rit khé danh gia su gép phan cta ciprofloxacin vao viée ting INR
(ty 1€ binh thuong hoa quédc te) INR nén duge theo ddi thuong xuyén trong va ngay sau khi ding
dong thoi ciprofloxacin véi thubc d6i khang vitamin K (vi du warfarin, acenocoumarol,
phenprocoumon hoéc fluindione).

Duloxetine

Trong cac nghién ciru lam sang, nguoi ta da chimg minh ring viéc sir dung dong thoi duloxetine véi
céc chit e che manh isozyme CYP450 1A2 nhu ﬂumxamme c6 thé din dén tang AUC va Cmax
ctia duloxetine. Mac du khong c6 dir li¢u 1am sang vé& kha niing tuong tac véi ciprofloxacin, nhung
tac dung twong tur c6 thé xay ra khi ding dong thai.

Ropinirole

Mot nghlcn ctru 1am sang da chimg minh ring viéc sir dung dong thoi mplmrole vdi ciprofloxacin,
mot chét (e ché vira phai i isozyme CYP450 1A2, dan dén taing Cmax va AUC cua ropuurole lan
luot 12 60% va 84%. Khuyén cdo theo ddi cac tdc dung phu lién quan dén ropinirole va diéu chinh
liéu cho phi hop trong va ngay sau khi ding phm hop véi ciprofloxacin.

Lidocain

Ngudi ta da chimg minh & nhimg déi tuong khoe manh rang viéc sir dung dong thoi céc san pham
thudc c6 chira lidocain voi ciprofloxacin, mdt chit tic ché vira phéi isozyme CYP450 1A2, lam giam
22% @5 thanh thai cua lidocain tiém tinh mach. Méc du diéu tri bang lidocain duoc dung nap (6t
nhung c6 thé xay ra tuong tac véi ciprofloxacin lién quan dén tic dung phu khi ding déng thoi.

Clozapin

Sau khi dung déng thai 250 mg ciprofloxacin vdi clozapine trong 7 ngay, nong do clozapine va N-
desmethylclozapine trong huyét thanh tﬁng lan lugt 12 29% va 31%. Nén theo ddi 14m sang va diéu
chinh liéu clozapine thich hop trong va ngay sau khi dung déng thoi véi ciprofloxacin.

Sildenalfil



Cmax va AUC cia sildenafil ting khoang gép d6i & ngudi khoe manh sau khi ubng mdt lidu 50 mg
dong thoi véi 500 mg ciprofloxacin. Vi vy, nén than trong khi ké don ciprofloxacin ddng thoi voi
sﬂdenaﬁl can nhic loi ich va nguy co.

Aocomelatine

Trong céc nghién clru lam sang, ngudi ta dd chimg minh rang fluvoxamine véi tu cach la chat trc
ché manh isoenzym CYP450 1A2, rc ché rd rét qud trinh chuyen héa cua agomelatine din dén mitc
phoi nhiém agomelatine ting gap 60 1an. Mic du khong ¢6 san dir li¢u 1am sang ve kha nang tuong
tdc v6i ciprofloxacin, mot chat e ché vira phai CYP450 1A2, nhung tic dung tuong tu c6 thé xay
ra khi diing ddng thoi.

Zolpidem

Diing déng thoi véi ciprofloxacin ¢ thé lam ting ndng d6 zolpidem trong méu, khéng khuyén céo
str dung dong thoi.

Do khéng ¢o cic nghién ciru vé tinh twong ky ciia thudc, khong trén lén thubc nay véi cdc thuéc
khac

TAC DUNG KHONG MONG MUON: ~

Cac phan Ung ¢6 hai cua thude (ADR) dugc béo cdo pho bién nhét 12 buon non, tiéu chay, ndn, tang
transaminase thoang qua, phat ban va phan (mg tai chd tiém va tiém truyén. -

RN,
Cac ADR co nguon gbe tir cdc nghlen clru 1am sang va glam sat sau khi dua thuoc ra thi truorng Vo ;)
Ciprofloxacin (diéu tr bang ducmg uong, tiém tinh mach va tufn tu) dugc sﬁp xep theo loai tan_Suat v
duoc liét ké dudi ddy. Phan tich tan s6 ¢6 tinh dén dir liéu tir ca ciprofloxacin dudmg udng va hém

tinh mach. o
Hécoquan | Thudng ft gap ( |Hiém gip |Rét hiém [chua biét
gip 1/1000 va < |[(=1/10000 |(<  1/10 | (khong thé
>1/100 va 1/100) va < | 000) udc  tinh
<1/10 1/1000) duoc tir dit
liéu co
san).
Nhiém Boi  nhiém
khuin va nam
nhiém ky
sinh
R&i loan hé Ting bach | Giam bach Thiéu mau
huyét va cdu 4i toan cau, thiéu |[tan huyét,
bach huyét mau, giam mét  bach
bach ciu cau hat,
trung tinh, | giam huyét
ting bach cau (de doa
cé‘&u, taing | tinh mang),
tiéu cau, |giam tay
giam tiéu | xuong (de




cau doa tinh
mang)
R&i loan hé Phén t(mg |Phan img
mién dich di tmg, phtt | phan V&,
di tng/phu | shock phan
mach vé (de doa
tinh mang),
phan (mg
giéng bénh
huyét
thanh
R&i  loan Hoi chimg
ndi tiét tiét ADH
khéng phu
hop
(SIADIH)
RSi  loan Giam su | Tang Ha dudmg
chuyén thém an duong huyét hén
hoéa va huyéi, ha mé
dinh dudong
dudng ' huyét
R6i  loan Ting hoat |Lalinvamit|Phan  tmg | Con hung
tdm than dongtamthin | dinh huéng, | logn  tdm | cam, bao
hoat dong/ | phan Gng lo | than (c6 thé | gom  ca
kich dong ling, gidc mo | c¢6 kha nang | chimg
bit thudng, | tién trién | hung cam
trAm cam (c6 | thanh hanh | nhe
the c6 kha|vi tu gdy
ning  tién | thuong tich,
trién  thanh | vi du nhu c6
hanh vi tu |y tudng/ suy
gdy thuong | nghi va nd
tichvidunhu | lue tu sét
c6 y tudmg/ | hodc tu sat
suy nghi va | thanh cong)
nd luc tu sat
hoac tu sat
thanh cong ),
ao giac
| Réi loan hé Dau dau, R6i  loan Pau nia Bénh ly
than kinh * chéng mat, |cam gidc, |dAu, rdi |ddy thin
r6i loan gidc | gidm cam | loan diéu | kinh ngoai
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ngl. roi loan |gidc, run, |phdi, r6i |bien va
vi giac dong kinh |loan khiru |bénh da
(bao gom | gidc, tdng |[ddy than
cd trang |cam giac, |kinh ngoai
thdi dong |ting dp luc | bién
kinh), ndi so (gia
chong mit u ndo)
RSi  loan R6i loan [Réi loan
mat* thi luc mau sic
Réi  loan U tai, giam
tai va mé thinh  luc/
dao* nghe kém
Réi loan vé Tim  dap Poan QT
tim** nhanh kéo  dai,
loan nhip
that xodn
dinh
RSi  loan Gianmach, | Viém mach
mach ha huyeét
mau** ap. ngat
RO loan ho Khé thé (bao
hap, long gom ca bénh
nguc va trung hen)
that
Rbiloanhd | Budn nén, |Nén, dau da | Viém dai tran | Viém tuy

tiéu hoa tiéu chay day rugt, dau | lién quan dén
bung  khé | khidng sinh
tidu, ddy hoi (hiém khi gay
tir vong)
R6i  loan Tang men | Suy gan, | Hoai tir gan
gan mat transaminase, | vang da ir | (it hiém khi
tang bilirubin | mat, viém | tién trién din
gan téi suy gan de
doa dén tinh
mang)
R&i loan vé Phiat  ban, |Phan ¢mg |Diém  xudt | Phat ban myn
da va cac mo ngtra, noi mé nhay cam huyét, ban do | mn toan than
dudi da day voi  anh | da dang, ban | cdp tinh
do nat, hoi | (AGEP),
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séng chimg Phan (mg
Stevens- thude véi
Johnson (c6 | ting bach cdu
thé nguy | i toan va cac
hiém dén tinh | triéu  chimg
mang), hoai | toan than
tr bidu bi| (DRESS)
nhiém  doc
(c6 thé nguy
hiém dén tinh
mang)
Réi loan co Co xuong khép | Pau co, viém| Yéu co, viém
xuong va dau toan than| khdp, ting| gdn, 40t gan
mé  lién (vi du nhu dau| truong luc co,| (thuomg gdp ¢
két* tir chi, dau lung, | chudt rat gin
dau nguc), dau achile),lam
khop nang hon triéu
chimg nhugce
co.
|R6i loan Suy than Suy than,
than va tiét dai  mau,
niéu so61  than,
viém ong
than ké
R&6i loan |Phan (mg |Suy nhuge, | D6 md hoi
chung va tai vi tri sot
tai chd | truyén (chi
truyén * tiém tinh
mach)
Xét Téang Téang Tang INR
nghi¢m phosphatase amylase (0 cac bénh
tham do kiém trong nhén diéu
mau i  bing
thudc  ddi
khang
vitamin K)

*Rit hiém céc trudong hop phan tmg thude nghiém trong kéo dai (tdi vai thang hodic nhiéu nam).
tan tit va c6 kha néng khong hdi phuc anh huong dén mot s, doi khi 1a nhiéu nhém co quan trong
hé thong va giac quan (bao gdm cac phan {mg nhu viém gan, durt gan, dau khép, dau tr chi, r6i loan
dang di, Cac bénh ly than kinh lién quan dén di cam, trdm cam, mét moi, suy giam tri nha, rbi loan
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gm. ngu va suy glam thinh gidc, thi gidc, vi gidc va khiru giac) da duge bao cac: lten quan dén viéc
str dung quinolone va fluoroquinolone trong mét s6 trudmg hop bat ké cac yéu t6 nguy co da co tir
trudée

**Céc truong hop phinh va boc tach dong mach cht, doi khi phic tap do v& (bao gom ca trudng
hop tir vong) va hd/mit chire ning clia bat ky van tim nao da duoc béo céo & nhimg bénh nhan
dung fluoroquinolones.

Céc tac dung khong mong mudn sau dy co tan sudt xay ra cao hon & céc phan nhém bénh nhan
diroce diéu tri bing dudmg tinh mach hodc néi tiép (tiém tinh mach véi dudng uéng):

Thudng gdp | Nén mira, Tang thodng qua transaminase, Phét ban

it gap Giam tiéu cau, tang tiéu cau, la lan va mat phuong hudng, 4o gidc, rdi loan cam
gidc, dong kinh, chong mat, roi loan thi gidc,giam thinh luc, nhip tim nhanh, gidn
mach, ha huyét ap, suy gan thoang qua, vang da {r mét, suy than, phi né

Hiém gip Giam toan thé f}uyét cdu, suy tiy xuong, soc phan vé, phan (mg tim than, dau nira
dau, roi loan than kiph khtru giac, khiém thinh, viém mach mau, viém tuy, hoai tir
gan, cham xuat huyét, dat gan

Tré em

Ty 1& méc bénh khép (dau khO'p viém khdp) duge @& cap o trén, la dya trén dix lidu thu thép dugce
trong c4c nghién ciru véi ngudi 16m. O tré em, bénh khép duge bdo cdo 12 xay ra phd bién.

Théng bdo ngay cho bdc sy hogc dugc si khi gap cdc tdc dtmg khong mong mudn nhi rrerr khi
stk dung thuoc hodc bido cdo cdc phéin g c6 hgi cia thuéc vé Trung tim Thing tin thudc v
Theo ddi phin ting cé hai ciia thuéc (ADR) Quéc Gia. Dja chi: 13 - 15 Lé Thinh Téng - Hodn
Kiém - Ha Ngi. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qué lidu 12 g da duge bio céo din dén cac triéu chimg ngd doe nhe. DA ¢6 bdo cdo vé qud liéu cap
tinh 16 g géy suy than cap.

Céc triéu chimg khi ding qua liéu bao gdm chéng mét, run, nhirc dau mét moi, co giat, o giac, 1a
1an, kho chiu & bung, suy thin va gan ciing nhu tinh thé niéu va tiéu mau. Ddc tinh than c6 thé dao
nguge da duge bao céo.

Ngoai cic bién phap cép ciru thong thudng, vi du nhu lam rong tam that, sau do la carbon Yy té, nén
theo ddi chirc nang than, bao gom pH nuée ncu va axit hoa, néu cin dé ngin ngua tinh thé. Bénh
nhén can duge gilt nude t6t. Vé mat Iy thuyét, cac thude khang axit co chira canxi hodc magie co
thé 1am giam su hdp thu cta ciprofloxacin khi ding qué liéu.

Chi mét lugng nhd ciprofloxacin (<10%) duge thai trur bang tham phdn méau hodc thim phan phtc
mac. Trong truomg hop qué lidu, nén thuc hién diéu tri triéu chimg. Cén thuc hién theo d&i ECG vi
c6 kha ni@ng kéo dai khoang QT.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém duge ly: Fluoroquinolones, ma ATC: JOIMAO2
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Co ché hoat dong

La mot chit khang khuan ﬂuoroqumolone tac dung diét khuan cua cnpro[loxauu la do irc ché ca
topoisomerase loai IT (DNA-gyrase) va topoisomerase IV, cén thiét cho qua trinh sao chép, phién
md, stra chira va tai td hop DNA cua vi khuan

M&di quan hé duoc dong hoc/duoe luc hoce

Hi¢u qua chu yeu phu thudc vao mbi quan hé gilra nong do toi da trong huyet thanh (Cmax) va
nonu dod (rc ché toi thiéu (MIC) cta ciprofloxacin d6i véi mam bénh vi khuan va méi quan hé gifra
dién tich dudi dudng cong (AUC) va MIC

Co ché khang thube

Trong céc nghién clru in-vitro su dé khang véi ciprofloxacin kha phd bién do cac dot bién tai vi tri
dich trén enzyme topoisomerase IV va DNA gyrasc. Mirc d khang chéo gifta ciprofloxacin va céc
fluoroquinolone khac rat khac nhau. Dot bién don 1 ¢6 thé khong dan dén tinh trang khang lam
sang, nhung nhiéu dét bién thuomg dan dén tinh trang khéng 1dm sang ddi voi nhidu hodc tit ca céc
hoat chét trong nhém.

Co ché dé khang lam bat hoat khang sinh khac bang cac hang rao thdm thiu va/hodc co che bom
ra ngoai hoat chit ¢6 thé co tac dong khac nhau dén tinh nhay cim véi fluoroquinolone, diéu nay
phu thuge vao dic tinh héa ly ctia cac hoat chét khac nhau trong nhém va 4i lue cua hé théng vén
chuyén dbi voi timg hoat chat. Tét ca céc co ché khang thudc in vitro thudng duoc quan st thay o
cée ching phan 13p trén 1am sang. Co ché khéng thudc 1am bét hoat céce khéng sinh khéc nhu rao
can thim théu (pho bién & Pseudomonas aeruginosa) va co ché thoat ra ngoai c6 thé anh huéng dén
tinh nhay cam véi ciprofloxacin.

D 6 bio céo vé tinh trang khang thudc qua trung gian plasmid duge ma hoa béi gen gnr
Khuyén nghi EUCAST

Chuing vi khudn D6 nhay cam Chédng chiu
Enterobacteriaceae S <025mg/lL R > 0.5 mg/L
Salmonella spp S <0.06 mg/L R > 0.06 mg/L
Pseudomonas spp. _ S <0.5mg/L R > 0.5 mg/L
Acinetobacter spp. S<1mglL R > 1 mg/L
Staphylococeus spp.! S < 1mglL R> 1 mg/L
Haemophilus influenzae S £0.06 mg/L R > 0.06 mg/L
Moraxella catarrhalis S <0.125 mg/L R >0.125 mg/L
Neisseria gonorrhoeae S <0.03 mg/L R > 0.06 mg/L
Neisseria meningitidis S <0.03 mg/L R > 0.03 mg/L
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Diém dimg khong lién quan| S < 0.25 mg/L R > 0.5 mg/L
dén ching vi khuan*

! Staphylococcus spp. - Diém dimg cua ciprofloxacin lién quan dén diéu tri lidu cao

*Blem dlmg khong lién quan dén chiing vi khudn d dugc xac dinh chu yéu dua trén dir liéu
PK/PD va dgc lép vai sy phan b MIC cuia cée chiing cu thé. Ching chi duge sir dung cho nhitng
chang chua duge dua ra diém dimg cu thé va khong duoe sir dung cho nhimg ching khong
khuyén khich thir nghiém d¢ nhay cam.

Ty 1€ khang thude mic phai c6 thé khac nhau vé mit dia ly va thoi gian dbi véi cac lodi duge lua
chon va can ¢6 thong tin dia phuong vé tinh trang khang thude, dic biét khi dleu tri cac bénh nhiém
tring nang. Khi can thlet, nén tim kiém loi khuyén cta chuy én gla khi ty 1€ mac bénh ¢ dia phwong
kha nang khang thude cao dén miic cong dung cua thube dbi v6i it nhit mot sd loai bénh n’mgm
trung con ding nghi ngo. \

Phén nhém c4c loai lién quan theo dé nhay cam vai ciprofloxacin (ddi véi Streptococcus)

Bacillus anthracis

Chung 4i khi gram (-)

Aeromonas spp.

Brucella spp.
Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilusenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

Vi khuén ky khi
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Mobiluncus

Vi khudn khéc

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

Mycoplasma pneumoniae ($)

CAC LOAI KHANG KHOI MAC CO THE LA VAN BE

Chung 4i khi gram (+)

Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp.*(2)

Chung &i khi gram (-)

Acinetobacter baumannii *
Burkholderia cepacia®™
Campylobacter spp. ™
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiclla pneumoniae®
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*

Proteus Vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa*
Pscudomonas fluorescens

Serratia marcescens*®

Vi khuan ky khi

Peptostreptococcus spp

v,
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Propionibacterium acne

CHUNG PA KHANG

Chting 4i khi gram (+)

Actinomyces

Phéan Enteroccus

Listeria monocytogenes

Chuing ai khi gram (=)

Stenotrophomonas maltophilia

Vi khuan ky khi
Trir nhitng chung duoc liét ké ¢ trén

Céc vi khuan khac

Mycoplasma genitalium

Ureaplasma urcalitycum *

*: Hi¢u qua l4m sang da duoc chimg minh d6i véi céc ching phin ldp nhay cam trong céc chi
dinh lam sang da dugc phé duyét

+: Ty 18 khang thude > 50% & mdt hoac nhiéu nude Chau Au
($): Mitc do nhay cam trung binh khi khéng bi khing thude

(1): Céc nghién ctru @i dugc tién hanh trén céc trudng hop nhlem khuan thl,rc nghiém ¢ dong vat
do hit phai bao tir Bacillus anthracis ; Nhimg nghién ciru nay tiét 1o riing viée sir dung khang sinh
som sau khi phoi nh:em s& tranh duoe sur xuat hién cia bénh néu viée diéu tri duge thuc hién
bing cach giam s6 lugng bao tir trong co thé dudi liéu gay nhiém tring. Viée sir dung dugc
khuyén nghi & ngudi chi yéu dua trén 4§ nhay cam trong ong nghlem va dir li¢u thue nghiém
trén dong vat cling vol dir li¢u han ché & ngudi. Thoi gian diéu tri hai thang & nguoi 16n bing
ciprofloxacin dudng udng véi lidu sau: 500 mg x 2 lan/ ngay dugc coi 13 c6 hi¢u qua dé ngin
ngira nhlcm bénh than & nguoi. Bac si diéu trj nén tham khao céc tai lidu théng nhét trong nuée
va/hodc qubc té vé viéc diéu tri bénh than.

(2): S.aureus khing methicillin thudng b1eu hi¢n ciing khanﬂ Vi ﬂuoroqumo]ones Ty 1€ khang
methicillin l& khoang 20-50% trong sb tit ca cc loai ty cau va thudng cao hon & cac chung phan
lap trong bénh vién.

PAC TINH DUGC PONG HQC
[14p thu

Sau khi truyen tinh mach c1proﬂoxa<.1n nng do toi da trung binh trong huyét thanh dat duge khi
két thiic truyén. Duogc dong hoc ctia ciprofloxacin tuy én tinh & liéu 1én téi 400 mg tiém tinh mach.
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So sanh cdc thong s0 dugc dong hoc ciia tiém tinh mach hai lan mot ngay va ba 1in mdt ngdy cho
thiy khéng cé bang chimg vé su tich liy thudc ctia ciprofloxacin va céc chét chuyén hda ctia
ciprofloxacin.

Truyen tinh mach 200 mg ciprofloxacin trong 60 phut hogc udng 250 mg ciprofloxacin, céch 12
gid tiép tuc sir dung, cho thdy AUC twong duong nhau.

Truyen tinh mach 400 mg ciprofloxacin mdi 12 gi&r trong 60 phit tuong dwong sinh hoc véi ligu
udng 500 mg mdi 12 gidr xét vé AUC.

Liéu 400 mg tiém tinh mach trong 60 phit mdi 12 gi&r cho két qua Cmax tuong ty nhu quan sit
dugc véi lieu uong 750 mg.

Truyén 400 mg ciprofloxacin trong 60 phut méi 8 gio AUC tuong dwong véi ché do ubng dén 750
mg mdi 12 gid.

Phin bd

Kha nang_gan két vai protein clia c1proﬂ0xacm thép (20- 30%). Clproﬂoxacm ¢6 mit trong huyét
tmmg_phan I6n & dang khong ion hoa va c6 thé tich phan bé & trang thdi on dinh 16n 1a 2-3 L/kg
thé trong co thé. C1pmﬂoxacm dat ndng d9 cao trong nhiéu loai mo nhu phéi (dich biéu mé, dai
thye bao phé nang, mé sinh tl'llet) xoang, tén thuong bi viém (dich mun nuée cantharide) va dudng
tiét niéu sinh duc (nu6c tiéu, tuyén tién liét, ndi mac tir cung), noi tong ndng d¢ vuot qua ndng do
trong huyét tuong dat duge.

Chuyén héa

Pa xic dinh duge ¢6 mét lugng nhd 4 chat chuyen héa gém: desethyleneciprofloxacin (M1),
sulphomproﬂoxacm (M2), oxomproﬂoxacm (M3) va fonnylmproﬂoxaun (M#4). Cac chét chuyén
héa thé hién hoat tinh khéng khuan in vitro nhung méc 9 thip hon hop chat gdc.

Ciprofloxacin dugc biét dén 1a chat tic ché vira phai cac iso-enzym CYP 450 1A2.
Thai tri

Ciprofloxacin dugc thai trir phin 16n dudi dang khéng dbi qua than va mot phan nho qua phan

Bai tiét cua ciprofloxacin (% liéu)
Tiém truyén tinh mach
Nude tiéu Phan
Ciprofloxacin 61.5 15.2
Metabolites (M) —M,) | 9.5 2.6

D§ thanh thai cta thdn ndm trong khoang 180-300 mL/kg/gi¢ va dd thanh thai toan co thé nﬁm
trong khoang 480-600 mI./kg/gio. Ciprofloxacin trai qua ca qua trinh loc & cau than va bai tiét &

ong than. Chuc ning than bj suy giam nghiém trong dan dén thoi gian ban hiy cla ciprofloxacin
ting 1&n t&i 12 gid.

Sur thanh thai ngoai thén cta ciprofloxacin chu yéu 1a do sy bai tiét va chuyén héa tich cyc qua
dudng rudt. 1% lidu dung duge bai tiét qua duomg mat. Ciprofloxacin hién dién trong mat voi nong
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dd cao
Tre em
Dit liéu dugc ddng hoc & tré em con han ché.

Trong mot ngmen clru & tré em, Cmax va AUC khéng phu thude vao do tudi (trén 1 twdi). Khong
quan sat thdy su gia ting déng ké vé Cmax va AUC khi dung da lidu (10 mg/kg x 3 1an/ ngay)

O 10 tré bi nhiém tring huyét ning, Cmax 1a 6,1 mg/L (khoang 4,6-8,3 mg/L) sau khi truyen tinh
mach 10 mg/kg trong l gitr & tré dudi 1 tudi so véi 7,2 mg/L (khoang 4,7- 11,8 mg/L) doi véi tré
tir 1 dén 5 tudi. Gia tri AUC la 17,4 mg*h/L (pham vi 11,8-32,0 mg*h/L) va 16,5 mg*h/L (pham
vi 11,0-23,8 mg*h/L) & cac nhém i tuong (mg.

Céc gié tri ndy ndm trong  khoang dirgc bdo céo & ngudi In & lidu didu tri. Dya trén phén tich dugc
dong hoc & tré em bij nhlern trung khac nhau, thoi glan bén huy trung binh dugc du doan & tré em
14 khoang 4-5 gi® va sinh kha dung ctia hdn dich udng dao dong tir 50 dén 80%.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Dir liéu phi 1am sang cho thay Kkhong ¢6 mdi nguy hiém dic biét nao ddi v6i con ngudi dya trén
cac nghién etru thong thwdng vé déc tinh lidu don. ddc tinh liéu lap lai, kha ning gdy ung thu hodc
doce tinh ddi v6i sinh san.

Gidng nhu mdt sé quinolone khac ciprofloxacin gdy dgc véi 4nh sing & dng vét & mirc phoi nhiém
c6 y nghia lam sang. Dir heu vé kha néng gdy dot bien té bao hodc gdy ung thu do anh-saﬁgﬁqllo
théy tdc dung gay dot bién té bao hodc giy ung thur té bao cua ciprofloxacin trong in-vitro va trong.
céc thi nghiém trén dong vat. Tac dung nay tuong duong vdi tac dung cua céc chit ir¢.ché gyrase |
khac. H NHIEM ':. HAN '

Kha nang dung nap & khép

Nhu di duge béo cdo dbi véi céc chit e ché gyrase khac ciprofloxacin gy ton mumg cac kzhctp,. 'f
chiu trong lucmg I6n ¢ dong vt chua trudng thanh. Mic dj ton thuong sun thay déi thy theodé
tudi, loai va liéu luong; thiét hai c6 thé dugc giam bét bancr cach loai bo trong lugng khoi cac khop.

Céc nghién clru trén déng vét truong thanh (chudt, chd) cho thdy khong c6 bing chimg vé tén
Sthuong sun.

Trong mot nghién ciru trén cho con beagle, c1pr0ﬂoxacm gdy ra nhimg thay ddi nghiém trong &
khop & lidu didu tri sau hai tudn diéu trj va vin dugc quan sét thiy sau 5 thang.

QUY CACH PONG GOI: Tui 100 mL, tGi nhya polypropylene

BAO QUAN: nhiét dé dudi 30°C, noi khé mat, tranh anh sang

HAN SU DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: NSX

SAN XUAT BOI:

AMNEAL PHARMACEUTICALS PVT.LTD.

Survey No. 168/1/1, Village - Pipan, Tal-Sanand, Dist.- Ahmedabad - 382 110, Gujarat, India
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