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Rx - Thuốc bán theo đơn 

PROXACIN® 1%_ 
(Ciprofioxaecin) 

Dung địch đậm đặc dùng pha dung dịch tiêm truyền 10 mg/ml 
"—= 

Thành phần: 
1ml đung dịch đậm đặc chứa: 
Haại châu: LŨ mg Ciprofloxacin. 
Tủ dược: acid lactic, acid hydrochloric 10%, nước cắt pha tiêm. 

Dược lực học: 
Nhóm dược lý điều trị: kháng sinh sử dụng toàn thân nhóm Fluoroquinolone. 
ATC code: 101M A02. 

Ciprofloxacin là một tác nhân hoá trị kháng sinh phỏ rộng thuộc nhóm 
fluorinated quinolone. 
Cơ chế túc đụng của các iuorequinolone liên quan đến ái lực của chúng với DNA 
&yrase (type II DNA topoisomerase) và Iopoisomerase [V. 
Sự phong toả bởi các quinolon gây ra sự suy giảm tổng hợp DNA vả áo 
đó tế bào sẽ bị chết. Ciproffoaxcin có tác dụng điệt khuẩn trên các vi khuẩn ở pha 
nghỉ và pha phân chia. 

Trên cơ sở các nghiên cửu vitro, các vi khuẩn sau nhạy cảm với eiproffoxacin: 
Acinetobacter, Aeromonas, Bacillus anthracis, Brucella, Camnylobacfer, 
Chiamydta; Citrobdcter. Carynebaclerium, Edwardsiella, Enterobacter, 
Escherichia cal, llaemaphilus, Hafhnia, Klebsiella, Legianella, Listeria, 
Morganella, Moraxella, Pasteurella, Plesiomonas, Provideneia, Proteus (các 
chủng indale-dương và indole- âm), Pseudomonas, Salmonella, Serratia, 
Shigella, Staphylococcus, Vibrio, Versinia. 

Các chủng vi khuẩn với các mức độ nhạy cảm khác nhau: 
Alcaligenes, Enterococeus faecalis, Flavobacterium, Gardnerella, Mycoplasma 
hominis, Mycobacterium tubereulosis, Mycobacterium fortuitum, Neisseria, 
Streptococeus agalactiae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, 
Streptococcus viridans. 

Các chủng sau thường kháng thuốc: 
Enterococcus faecium, Ureaplasma urealyticum, Nocardia asteroides. 
Cá một vải ngoại lệ, các vi khuẩn ky khí nhạy cảm ở mức độ vừa phải 
(Peptococcus, Peptostreptococcus) hoặc kháng thuốc (Bacteroides). 

Ciprofloxacin không có tác dụng chúng lại Trenonema pallidum. 

Việc kháng thuốc của một vài vi khuẩn có thể rất khác nhau w mặt địa lý cũng 
như thời gian cö lập của vi khuẩn. Do đó, đặc biệt điều =ke nhiễm khuắn nặng, 
thông tin địa phương về sự kháng thuốc phải được tính đến. Thông tin này chỉ 
cung cắp dữ liệu tương đối chính xác vẻ việc vi khuẩn có nhạy cảm hay không 
nhạy cảm với ciprofoxacin. 

Sự kháng thuốc của vi khuẩn xuất hiện chậm và ở nhiễu giai đoạn. 
Sự kháng thuốc của plasmit không được quan sát thấy, Thực tế là vị khuẩn chứa 
plasmit hoàn toàn nhạy cảm với ciproñơxacin là xác đáng về mặt lâm sảng. 
Không có sự kháng chéo giữa ciprofinxacin và f-lactam, aminoglycoside, 
tetracycline, macrolide hoặc các kháng sinh polypeptide, các sulnhonamides, 
trimethoprim hoặc các dẫn xuất nitrafurane. 
Mặc dù sự kháng chéo của các vi khuẩn nằm trong loại ức chế gyrase đã được 
quan sắt thấy. Tuy nhiên, ciprofloxacin đôi khi có tác dụng chống lại sự kháng vi 
khuẩn của các chất ức chế gyrase. 

Do cầu trúc hoá học, ciprofloxacin có tác dụng chống lại các vi khuẩn sinh 
Jñ-lactamase. 

Sau khi ciprofloxaein sử dụng in vitro kết hợp với các kháng sinh j-lactam và 
aminoglycoside, một tác đụng cộng hưởng hoặc tác dụng trung tỉnh đã được 

: Tác dụng hiệp lực đã được quan sát thấy tương đổi hiểm vả tác 
dụng đối kháng rất hiếm khi được quan sát thấy. Ciprofloxacin có thẻ được sử 
dụng phối hợp với các thuốc kháng sinh sau, trong các nhiễm khuẩn gảy ra bởi: 
—_ Preudamonas: với azlocillin, ceftazidime. 

— Streptococcus: với azlocillin, mezlocillin, các kháng sinh có tác dụng 

B-lactam. 
—_ ŠIaphylacoccus: các kháng sinh |}-lactam, đặc biệt isoxazoline penieillins, 

vancomycin. 
— _ Vi khuẩn ky khi: với clindamyein, metronidazole.
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Hấp thu 
Dược động học của ciprofloxacin sử dụng đường tiêm tĩnh mạch có thể được 

mô tả bởi một tre thu bậc nhất. ly: dở ciprofloxacin tăng tuyến tính 
trong khoảng liễu tiêm truyền tử 200 đên 400 mg. Sau khi tiêm truyễn 200 mg 

eiprofloxacin trang khoảng thời gian trên 60 phút vả sử dụng đường uống 25 mg 

ciprofioxacin (nhắc lại mỗi 12 giờ), thu được giá trị AUC tương tự nhau. Sau khi 
tiêm truyền tĩnh mạch một giờ 400 mg eiprofloxacin, nhắc lại mỗi 12 giờ, diện 
tịch dưới đường cong tương tự như sau khi sử đụng 500 mg ciprofloxacin mỗi 
12 giờ đường Sử dụng tĩnh mạch 400 mg mỗi 8 giờ tương đương với sử 
dụng đường uống 750 mg mỗi 12 giờ. 

Phân bố : 
Ciprofloxacin gắn kết với protein huyết tương từ 20% đến 30% và có mặt 
trong huyết tương chủ yêu dưới dạng không ion hoá. Thẻ tích phân bổ của 
eiproloxacin từ 2 đến 3 l/kg. Ciprofloxacin thẩm thấu vào đa số các mỗ và dịch 
cơ thể với nỗng độ cao, vượt quá rõ rệt nỗng độ tương ứng trong huyết thanh. 

Chuyển hoá - 
Bến chất chuyển hoá của ciprofloxacin được phát hiện: desethyleneciproloxacin, 
sulphociprofloxacin, oxociprofloxacin và nên lê, cớ loxacin. Chúng có tác dụng 
diệt khuân nhưng thấp hơn đáng kể so với thuốc gốc. Các chất chuyên hoá bài 
tiết vào nước tiểu (9,5% liều sử dụng) vả vào phân (2,6% liễu sử dụng). 

Thái trừ : 
Ciprofloxacin được bài tiết qua cả hai con đường qua thận và một lượng nhỏ hơn 

không qua thận. 61,5% và 15,2% liều sử dụng được tìm thấy tương ứng trong 
nước tiêu và trong phân đưới dạng thuốc không đổi. Độ thanh thải tổng cộng của 
ciprofloxacin từ 0,48 đến 0,6 l/giờ/kg, độ thanh thải thận lả 0,18 đến 0,3 l/giờ/kg. 

Độ thanh thải không qua thận của ciprofloxacin chủ yếu do bài tiết qua ruột vả sự 
chuyển hoá. 1% liều dùng bài tiết qua đường mật. Ciprofoxacin có mặt trong mật 
với nồng độ cao. 

CiproBoxaein qua được nhau thai và có bải tiết vào sữa mẹ. 

'Chỉ định: 

Người lớn 
Điều trị các nhiễm khuẩn biển chứng và không biển chứng gây ra bởi các tắc 
nhân gây bệnh nhạy cảm với cipnrofioxacin 

— Viêm tai giữa. 
Nhiễm khuẩn mắt. - - 

~_ Nhiễm khuẩn sinh dục, vd. viêm phần phụ , bệnh lậu, viêm tuyến tiền liệt. 
~ _ Nhiễm khuẩn ổ bụng. vd. nhiễm khuẩn đạ dày ruột, nhiễm khuẩn ống mật, 

viêm phúc mạc. 
~_ Nhiễm khuẩn đa và mô mềm. 
— Nhiễm khuẩn xương và khớp. 
— Nhiễm khuẩn máu. 
~_ Nhiễm khuẩn thận và đường niệu dưới: - 
Do kháng sinh ñueroquinolon, trong đó có ciproflaxacin liên quan đên phản ửng 
có hại nghiêm trọng (xem mục Những cảnh bảo vả thận trọng khi sử dụng thuốc} 
và nhiễm khuẩn đường tiết niệu không phức tạp ở một số bệnh nhân có thể tự 
khỏi, chỉ nên sử dụng ciprofloxacin cho những bệnh nhãn không cỏ lựa chọn điều 

trị khác thay thể. 

~ _ Các nhiễm khuẩn đường hỗ hắp, bao gồm viêm phối gây ra bởi Klebsiella, 
Enterobacter, Proteus, E. coli, Pseudomonas, Haemophilus, Moraxella, 
Legionella và Staphylococcus. - 

Không đề nghị sử dụng ciprofloxacin như lựa chọn đầu tiên trong điều trị viêm 
phôi cộng đông mắc phải gây ra bởi Pheumacoccus. 
Do kháng sinh fuoroquinolon, trong đỏ có ciprofloxacin liên quan đến phản ứng 
có hại nghiêm trọng (xem mục Những cảnh báo và thận trọng khi sử dụng thuốc) 
và đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản mạn tính ở một số bệnh nhân có thể 
tự khỏi, chỉ nên sử dụng ciprofloxacin cho những bệnh nhân không có lựa chọn 
điều tri khác thay thể. 

—_ Viêm xoang, đặc biệt là các nhiễm khuẩn gây ra bởi vi khuẩn Gram âm 
(vd. Pseudaomanas) hoặc bởi Staphylacoceus.
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Do kháng sinh Ñuoroquinolon, trong đó cỏ ciprofloxacin liên quan đến phản ứng 
có hại nghiêm trọng (xem mục Những cảnh báo và thận trọng khi sử dụng thuốc) 
và viêm xoang cấp tính do vi khuẩn ở một sế bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên 
Năng €iprofloxacin cho những bệnh nhân không có lựa chọn điểu trị khác thay 
thể. 

Dự phòng hoặc điều trị các nhiễm khuẩn cho các bệnh nhân suy giảm miễn dịch, 
vảd. các bệnh nhân đang điều trị với các tác nhân suy giảm miễn dịch hoặc các 
bệnh nhân giảm bạch cầu trung tỉnh. 

Khử nhiễm chọn lọc ruột cho các bệnh nhân suy giảm miễn dịch. 

Bệnh than: giảm tỉ lệ mắc phải hoặc sự tiễn triển của bệnh do phơi nhiễm 
Bacillus anthracis. 

Trẻ em 
Cơn kịch phát suy hô hắp trong bệnh xơ nang gây ra bởi Pseudomonas 
aerugfnosa ở trẻ em từ $ đến 7 tuổi. .....a... 
Bệnh than: giảm tỉ lệ mắc phải hoặc sự tiến triển của bệnh do phơi nhiễm 
"Baeillus anthracis. 

Không để nghị sử dụng ciprofloxacin cho trẻ em trong các chỉ định khác. 

Chống chỉ định: 
Không sử dụng Proxaein l%: 

~__ Trong trường hợp mẫn cảm với ciprofloxacin hoặc các kháng sinh quinolone 

khác hoặc bất cử tả dược nào của thuốc. 
~ _ Phụ nữ có thai và nuôi con bủ. 

~ _ Sử đụng đồng thời với tizanidine, bởi vị nồng độ tizaniđine trong huyết 
tương có thể tăng và các phản ứng có bại liên quan đến lâm sàng — vd. hạ 
huyết áp động mạch và ngủ gả có thẻ xuất hiện, 

Liều dùng và cách đùng: 
Sử dụng sản phẩm bằng cách tiêm tĩnh mạch, sau khi pha loãng trước dung dịch. 
đậm đặc. Liều thường dùng như sau: 

Người lớn 
Bệnh lậu: 
— Không bao gồm cơ quan sinh dục: 100 mg, ngảy 2 lẫn. 
~ Cấp, không biến chứng: 100 mg, sử dụng liễu đơn. 

Nhiễm khuẩn đường tiêu hoá: 200 mg, ngày 2 lần. 

Bệnh than (sau khi phơi nhiễm): 400 mg, ngày 2 lần. Nếu phơi nhiễm 8aciilus 
K03 được dự đoán hoặc xác định chắc chắn, việc sử dụng thuốc cảng sớm 
cảng tốt. 

Các nhiễm khuẩn khác (xem mục Chỉ định): 200 đến 400 mg, ngày 2 lần. 

Các nhiễm khuẩn nặng đe doa tỉnh mạng (đặc biệt khi các vị khuẩn 
Pseudamonas, Staphylococcus hoặc SŠtreptacoccus spp. được phát hiện): viêm 
phổi đo pneumococcal, nhiễm khuẩn tái phát do xơ nang, nhiễm khuẩn xương và 
khớp, nhiễm khuẫn máu, viêm phúc mạc: 400 mg, 3 lần một ngày. 

Nhiễm khuẩn đường niệu: 
~_ Cấp, không biển chứng: 100 mg, ngảy 2 lần. 

~_ Viêm bảng quang ở phụ nữ tiền mãn kinh: liễu đơn 100 mg. 

~_ Biển chứng: 200 mg, ngày 2 lần. 

Nhiễm khuẩn đường hô hắp (tuỳ thuộc mức độ nhiễm khuẩn và dạng mẫm bệnh): 
200 mg = 40 mg, ngảy 2 lần. 

Các bệnh nhãn giả nên sử dụng liễu thấp nhất có thể, tuỷ thuộc mức độ nhiễm 
khuân và độ thanh thải creatinin. 

Trẻ em. 
Cơn kịch phát suy hỗ hắp do xơ nang gây ra bởi Pseudomonas aeruginosa ở trẻ 
em từ § đến 17 tuổi: 10 mg/kg, 3 lần một ngày. Liễu tỗi đa là 1.200 mg mỗi ngày. 

Bệnh than (sau phơi nhiễm): \0 mg/kg, 2 lằn một ngảy. Liều đơn tỗi đa là 400 mg 

vả liễu tôi đa hàng ngảy là 800 mg. Nêu phơi nhiễm Bacilius anthracis được ủự 

đoán hoặc xác định chắc chắn, việc sử dụng thuốc cảng sớm cảng tối.
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Bệnh nhân suy thận 
Nếu độ thanh thải creatinin từ 31 đến 60 m]/phút/1,73 m? diện tích cơ thể hoặc 
nông độ từ 1,4 đến 1,9 mg/100 mi, liều tối đa hàng ngày là 800 mg tiêm tĩnh 
mạch. 

Nếu độ thanh thải creatinin bay: de thấp hơn 30 ml/phút/I,73 m2 điện tích cơ ` 
thể nồng độ creatinin trong huyết tương bằng hoặc lớn hơn 2 mg/100 ml, liều tối 
đa hàng ngày là 400 mg, tiêm tĩnh mạch. 

Bệnh nhân thấm tách máu - sử dụng liều trên vào ngày thắm tách máu, sau khi 
quá trình thẩm tách kết thúc. 

Bệnh nhân thẩm tách màng bụng liên tục — $0 mg ciprofloxacin nên được sử 

dụng trong mảng bụng một lít dịch thẩm tách, 4 lần một ngày, mỗi 6 giờ. 

Bệnh nhân tuy gan 
Không cắn điều chỉnh liễu. 

Bệnh nhân suy gan và thận 
Sản phẩm được phân liều tuỳ theo mức độ suy thận. 
Không có các nghiên cứu liêu ciprofloxacin ở trẻ em suy chức năng thận 
và /hoặc gan. 

Thời gian điều trị - 
Tuỳ thuộc mức độ nhiễm khuẩn, diễn biển lâm sàng và kết quả thử vị khuẩn học. 
Việc điều trị phải được tiếp tục trong ít nhất 3 ngày sau khi đã hết sốt và các triệu 
chứng lắm sảng của bệnh. ¬ 

Thời gian điều trị trung bình như sau: 
Bệnh lậu cắp không biến chứng, viểm bảng quang: ] ngảy. 
Nhiễm khuẩn xương và tuỷ xương: lên tới 2 tháng. 
Bệnh nhân suy giảm miễn địch — trong thời gian giảm bạch cầu trung tính, 
Cơn kịch lượn suy hồ hấp do xơ nang gây rã bởi Psewdomonas aeruginosa ở trẻ 
em từ 5 đến 17 tuổi: 10 đến 14 ngày. 
Bệnh than (sau phơi nhiễm) ở người lớn và trẻ em: 60 ngảy. R 
Các nhiễm khuân gây ra bởi Chlamydia hoặc Streptococci phải được điều trị 
không ít hơn LŨ ngày, do nguy cơ biến chứng. 4 
Nhiễm khuẩn thận, đường tiết niệu và nhiễm khuẫn ở bụng: lên tới 7 ngảy. 

Các nhiễm khuẩn khác: 7 đến l4 ngày. 

Cách sử dụng 

đ 

Dung địch NaCl 0,9% hoặc Glucose 5% được sử dụng để pha loãng. Liều thích 
hợp của thuốc phải được pha loãng để đảm bảo rằng mỗi 10 mÌ đung dịch đậm 
đặc phải được pha loãng tới không nhỏ hơn 50 ml (nông độ thu được phải thấp 
hơn 1 mg/ml). Do nhạy cảm với ánh sáng và nguy cơ nhiễm khuẩn, dung dịch 
phải được sử dụng ngay lập tức sau khi pha loãng bằng cách tiêm truyền tĩnh 
mạch chậm trong vòng 60 phút. Truyền tĩnh mạch chậm vào mạch lớn hạn chế sự 
khó chịu cho bệnh hhân vả giảm nguy cơ kích thích tĩnh mạch. 

Bởi vÌ sản phẩm nhạy cảm với ánh sáng, lợ thuốc chỉ được bỏ ra khỏi hộp carton 
trước khi sử dụng. Tiếp xúc với ánh sáng mặt trời trong vài ngày có thể làm giảm 
tác dụng của thuốc. Ở nhiệt độ thấp, thuếc có thể bị kết tủa, do đó không đề nghị 
bảo quản thuốc trong tủ lạnh. 

Những cảnh báo và lưu ý đặc biệt khi sử dụng thuốc: 

Các phản ứng có hại nghiêm trọng có khả năng không hồi phục và gây kork 
bao gồm viêm gân, đứt gân, bệnh lý thần kinh ngoại biên và các tác dụng bắt lợi 
trên thần kinh trung ương. 
Các kháng sinh nhóm fiuoroquinolon có liên quan đến các phản ứng có hại 
nghiễm trọng có khả năng gây tản tật và không hỏi phục trên các hệ cơ quan khác
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nhau của cơ thể. Các phản ứng này có thể xuất hiện đông thời trên cùng bệnh 
nhân. Các nhản ứng có hại thường được ghi nhận gồm viêm gân, đứt gân, đau 

khứp, đau cơ, bệnh lý thần kinh ngoại vị vả các tác dụng bắt lợi trên hệ thống 
thần kinh trung ương (ảo giác, lo âu, trầm cảm, mắt ngũ, đau đầu nặng và lú lẫn). 
Các phản ứng nảy có thể xảy ra trong vòng vải giử đến vải tuần sau khi sử dụng 
thuốc, Bệnh nhân ở bắt kỷ tuổi nảo hoặc không cỏ yếu tố nguy cơ tỏn tại từ trước 
đều có thể gặp những phản ứng có hại trên. 
Ngững sử dụng thuốc ngay khi có dẫu hiệu hoặc triệu chứng đầu tiên của bất kỷ 
phản ứng có hại nghiêm trọng nảo. Thêm vào đó, tránh sử dụng các kháng sinh 
nhóm fluoroquinolon cho các bệnh nhản đã từng gặp các phản ứng nghiệm trọng 

liên quan đến ffuoroquinolon. 

Sử dụng ciprollaxacin cho trẻ em và thanh thiểu niên 
Ciprofloxacin có thể được sử dụng cho trẻ em vả thanh thiếu niên trong điều trị 
cơn kịch phát suy hỗ hấp do xơ nang gây ra bởi Pseudomonas đeruginosa 
(để nghị sử dụng cho trẻ em từ 5 đến L7 tuổi) và các nhiễm khuẩn đo bệnh than, 
vÌ lợi Ích của việc sử dụng, thuốc cho các chỉ định này lớn hơn rủi rd. 

Trong các chỉ định khác không đề nghị sử dụng Proxacin 1% cho trẻ em và thanh 
thiếu niên trong giai đoạn trưởng thành. Phân tích các dữ liệu săn có về việc sử 
dụng cipteñoxacin cho trẻ em dưới 18 tuổi, chủ yếu bị xơ nang không thấy sự 
tương quan rõ rằng giữa việc sử dụng thuốc và sự gây tôn hại đến sụn và xương. 
Các nghiên cứu trên động vật không loại bỏ tác dụng âm tỉnh ức chế gyrase lên 
sụn khớp cho các bệnh nhân chưa trưởng thành. 

Cytachrome P 450 
Ciprofloxacin là một chất ức chế cytochrome P 450 1A2, Cẩn thận trọng khi sử 
dụng đồng thời ciprofloxaein với các chất khác chuyển hoá qua cùng enzyme 
(vd. các methylxanthine - theophyline, caffeine, duloxetine). Bằng cách ức chế 
sự biển đổi việc chuyển hoá của các chất nảy, Cinrofloxacin có thể gây tăng nông 
độ huyết tương của chúng và do đó làm xuất hiện các tác dụng có hại đặc trưng 
của các thuốc nảy. 

hưởng tiêu hoà 
Các trường hợp cá biệt viêm đại trảng giá mạc trong khi sử dụng ciproñoxacin 
đã được báo cáo. Tiêu chảy nặng và đai đăng xuất hiện trong và sau khi điều trị 
có thể là một triệu chứng viêm đại tràng giả mạc đe doạ tính mạng. Khi nhiễm 
khuẩn Clostridium diffieiie được chân đoán, cân có các biện pháp điều trị thích 
hợp. Trong trường hợp nhẹ, thưởng chỉ cần ngừng sử dụng thuốc, đôi khi cần 
tiên hành điều trị thuốc kháng sinh thích hợp (vd. vancomycin đường uống). 

Chông chỉ định sử dụng các tác nhân antipropulsive. 

Ở các bệnh nhân suy gan, tăng thoáng qua aminotransferases và/ hoặc alkaline 
phosphatase và vàng đa ứa mật có thể xuất hiện. 

Hệ thắn kinh - 
Ö các bệnh nhân đã được chắn đoán hoặc nghỉ ngờ rồi loạn hệ thần kinh trung 
ương, cân thận trọng khi sử dụng eiprofloxacin và chỉ được sử dụng khi lợi ích 
của việc đùng thuốc lớn hơn nguy cơ rủi ro. Đặc biệt thận trọng với các bệnh 
nhân xơ vữa mạch máu não tiễn triển, động kinh, ngưỡng lên cơn thắp, có tiền sử 
lên cơn thần kinh, tổn thương câu trúc mỏ não. 

Các thuốc kháng sinh quinolone có thể gây các triệu chứng kích thích hệ thần 
kinh trung ương kẻm theo run, lo lắng, đau đầu nhẹ, suy giảm nhận thức vả ảo 
giác. Khi xuất hiện các triệu chứng như vậy, cần ngừng sử dụng thuốc và tiễn 
hành các biện pháp điều trị thích hợp. Ở các bệnh nhân điều trị với ciprofioxacin, 
co giật, tăng huyết Án nội sọ vả rối loạn tâm thân đã được báo cáo. Các phản ứng 
như vậy có thể xảy ra thâm chí sau khi sử dụng liều đơn ciprofloxacin. Trong một 
SỐ Ít trường hựp tình part dmef có thể nặng lên ở các bệnh nhân trằm cảm hoặc 
ôi loạn tâm thân vả ý muốn tự tử có thể xuất biện ở các bệnh nhân này. Nếu xảy 
ra, cần ngừng sử dụng ciprofloxacin ngay lập tức. 

Mẫn cảm 
Các phản ứng dị ứng nặng đã được mồ tả ở các bệnh nhân điều trị với các thuắc 
kháng sinh quinolone. Trong rất hiểm trưởng hợp, các phản ứng quá mẫn có thể 
tiễn triển thành sốc đe đoạ tính mạng. Các phản ứng như vậy đôi khi xảy ra ngay 
sau khi sử dụng liễu đầu tiên và thường kèm theo các phản ứng sau: suy tuần 
hoàn, mắt nhận thức, phù mặt và thanh môn, khó thở, mày đay, ngứa. Chỉ một 
vài bệnh nhân cỏ tiền sử dị ứng thuốc. Các phản ứng dị ứng nặng, yêu cầu điều 
trị ngay bao gồm sử dụng epinephrine và tiên hành các biện pháp giúp bệnh nhân 
tỉnh lại, bao gồm thở oxy, truyền dịch, sử dụng thuốc kháng histamin và /hoặc 
các corticosteroid và duy trì đường thở cho bệnh nhân.
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'Các phản ứng lại vị trí tiêm 

Các phản ứng tại chỗ sau khi sử dụng đường tiêm tĩnh mạch ciprofioxacin đã 
được báo cáo. Chúng xuất hiện nhiều hơn khi truyền 30 phút hoặc ít hơn, và 
nhanh chóng mắt đi sau khi ngừng truyền. Khi các phản ứng như vậy xảy ra, 
thường không chống chỉ định sử dụng thuốc trừ khi phản ứng tại chỗ tái diễn và 
nặng lên. 

Hệ cơ xương 

Bệnh về gân (bao gồm đứt gân, thường ảnh h nhất đến gân Achille) đã 
được mô tả trong khi điều trị với eiprofloxaein. Cần đặc biệt thận trọng khi sử 
dụng cho các bệnh nhân già và các bệnh nhân sử dụng đồng thời với các thuốc 
corticosteroid. Khi các rỗi loạn hệ cơ xương như đau hoặc phù khớp và gân xuất 
hiện, cần ngừng sử dụng ciprofloxacin và, nều cần, bệnh nhãn phải được chỉ dẫn 
bởi các bác sĩ chỉnh hình. 

Da và mỏ mằm: 
Các fuoroquinolone có thể gầy các phản ủng nhạy cảm ánh sáng. Bệnh nhân sử 
dụng ciprofioxacin cẩn tránh tiếp xúc trực tiệp với ánh sáng mặt trời hoặc điều 
kiên tử ngoại. Khi các phản ứng kiểu chảy năng xảy ra, cần ngưng sử dụng 
thuốc. 

Rồi loạn thị giác : T 
Nếu thị giác giảm hoặc có bất kỳ vấn để nào về mắt, bảy đến bác sÿ mắt ngay lập 
tức, 

Tương tác thuắc và các dạng tương tác khác: 
Sử dụng đồng thời omeprazole và ciprofloxacin gẫy ra sự giảm nhẹ nỗng độ 
Ca» và giá trị AC của eiproffaxacin. 

Ciprofloxacin ức chế sự chuyển hoá của theophylline và có thể việc tăng nồng độ 
của nó liên quan đên nguy cơ xảy ra các phản ứng có hại. Các phản ứng có hại 
nghiêm trọng bao gồm ngừng tim, co giật, động kinh và suy hồ hắp đã được báo 
cáo. Mặc dù các phản ứng như vậy cũng được báo cáo khi sử dụng theophylline 
một mình, nhưng không thể loại bỏ việc ciprofloxacin làm tăng nguy cơ vì các 
phản ứng này xảy ra là do việc tăng nông độ theophylline, mả sự chuyển hoá của. 
nó bị ức chế bởi ciprofloxacin. Nếu việc sử dụng đẳng thời hai thuốc này không 
thể tránh được, cần theo dõi nồng độ theophylline và thay đổi liễu cho phủ hợp. 

Như các phát hiện trong các nghiên cứu trên động vật, việc sử dụng đồng thời 
ciprofioxacin vả một vải thuốc kháng viêm ki steroid (vd. fenbuten nhưng 
không acid acetylsalieylie) có thể gây các cơn thân kinh. Không biết tương tác 
như vậy có xảy ra ở người không. 

Sử dụng đồng thời ciprofloxacin và cyclosporin có thể gây tăng thoáng qua nông 
độ creatinin trong huyết thanh. Đề nghị theo dõi chí số này 2 lần trong một tuần. 

Các quinolone làm tăng tác đụng chẳng đông của warfarin (vả cố thể các thuốc 
chẳng đông đường uống khác). 

Trong một số ít trường hợp, sử dụng đồng thời một số quinolone bao gồm 
ciprofloxacin với glibenclamide dẫn đến giảm rõ rệt đường huyết. 

Probeneeid ức chế sự thái trừ ciproffoxacin và gây tăng đáng kế nễng độ thuốc 
trong huyết thanh. 

Metoclopramide lâm tăng tốc độ sự hấp thu ciprofoxacin đường uống, rút ngắn 
thời gian đạt nông độ đỉnh trong huyết thanh nhưng không ảnh hưởng đến sinh 
khả dụng của thalo. 

Sử dụng đẳng thời eiprofloxacin và mexiletine có thể dẫn đến tăng nỗng độ 
mexiletine trong cơ thể. 

Ciprofloxacin có thể làm tăng hoặc giảm nông độ trong máu của phenytoin sử 
dụng đông thời. 
Sử dụng đồng thời eiprofloxacin và địazepam có thể làm chậm sự biến đổi sinh 
học của diazepam (giảm độ thanh thải và kéo dài thời gian bán thải). Do đó, cần 
theo dõi việc điều trị của bệnh nhân sử dụng đồng thời cả bai loại thuốc nảy. 

Sử dụng đng thời ciprofloxacin vả methotrexate có thể ngăn ngừa sự vận chuyển 
methotrexate ở ống thận, dẫn đến nằng độ methotrexate trọng huyết thanh cao. 
Vi nguy cơ các ae ứng nhiễm độc methotrexate có thể tăng, đo đỏ các bỆnh 
nhân sử dụng đồng thời hai thuắc này cẲn được theo đõi chặt chẽ 

Trong khi sử dụng đồng thời ciprofloxacin và tizanidine, nỗng độ tizanidine 
trong huyết thanh tăng đã được quan sát thấy (C~« tăng gắp 6 21 lần - trung 
bình gắp 7 lần, AUC tăng gắp 6 đến 24 lần - trung bình gấp 10 lần), có thể gãy 
các tác dụng có hại, vd. giảm huyết áp động mạch vả ngủ gà. Tizanidine không 
được sử dụng cùng với ciprofloxacin.
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Sử dụng đẳng thời duloxetine với các thuốc có khả năng ức chế CYP450 } A2 
như fluvoxamine gây tăng giá trị C»„ và AUC của duloxetine. Mặc đủ không có 
cắc nghiên cứu được tiễn hành với ciptofioxacin, tác dụng tương tự có thể dự 
đoán khi sử dụng đồng thời ciprofioxacin và duloxetine. 

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Không đẻ nghị sử dụng ciprofoxacin cho phụ nữ mang thai. Không có các 
nghiên cứu vẻ tính an toàn của thuốc khi sử đụng cho phụ nữ có thai, và các 
nghiên cứu trên động vật không loại bỏ tác dụng âm tỉnh của thuốc lên sụn khớp 

của bảo thai. Các nghiên cứu trên động vật không cho thầy bắt kỳ tác dụng gây 
quái thai nảo (dị tật bắm sinh). , 

Không để nghị sử dụng ciprofloxacin cho phụ nữ nuôi con bú. 

Ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: 
Ciprofloxacin ngay cả khi sử dụng nghiêm ngặt theo đúng chỉ dẫn vẫn lâm suy 
giảm khả năng lái xe vả vận hành máy móc. Anh hưởng này tăng lên khi sử dụn, 

cùng với rượu. . 

Tác dụng không mong muỗn: 
Các tác dụng có hại được phân loại như sau: 

Rất hay gặp (>1/10). hay gặp (>1/100, <1/10), không hay gặp (>1/ 1000, <1/100) 
hiểm (>1/10 000, < 1/1000), rất hiếm (> 1⁄10 000, bao gồm các báo cáo đơn độc). 

Các rỗi lagn đạ dày ruột 
~ _ Thường gặp: buồn nôn, tiêu chảy. 
—_ Không hay gặp: tăng nông độ aminotransferases (AspAT, ALAT) và alkaline 

phosphatase, các bắt thường trong kết quả xét nghiệm chức năng gan, buồn 
nôn, khó tiêu, kém ăn, trướng bụng, bilirubin huyết. 

~_ Hiểm gặp: nắm miệng, vàng da, vàng da ử mật, viêm đại trảng giả mạc. 

~_ Rất hiểm gặp: nhiễm nắm đạ dây ruột, viêm gan, hoại tử gan (rất hiểm khi 
tiễn triển thành suy gan đe doạ tính mạng), viêm đại trảng giả mạc nặng đe 
doa tính mạng, viêm tuy. 

ái loạn hệ thân kinh 
~ Không hay gặp: đau đầu, chóng mặt, mắt ngủ, kích thích, rối kia 
~ _ Hiểm gặp: ảo giác, tăng tiết mê hôi, dị cám, lo lắng, rối loạn giắc ngủ 

(ác mộng), trằm cảm, run , co giật, phản xạ gân chậm. - 
~ _ Rất hiếm: lên cơn thân kinh, dáng đi bắt thường, rỗi loạn tâm thản, tăng huyết 

áp nội sọ, phản xạ gân quá mức, tăng trương lực, co giật cơ. 

Hệ tim mạch 
~. Không hay gặp: viêm tĩnh mạch huyết khối. 
~ . Hiểm gặp: nhịp tìm nhanh, đau nửa đầu, ngất, giãn mạch (đỏ bừng), giảm 

by ệy áp động mạch. 
~_ Rất hiểm gặp: viêm mạch ngoại biên (đôm xuất huyết, giộp đỏ, sẵn, cứng). 

Nỗi loạn máu và hệ bạch huyết 
~ Không hay gặp: tăng bạch cầu ưa eosin, giảm bạch cầu. 
— . Hiểm gặp: thiêu máu, mắt bạch cầu hạt, tăng bạch cầu, thay đổi thời gian 

prothrombin, giảm tiểu cầu, tăng tiểu cầu. 
—_ Rất hiểm gặp: thiểu máu tan huyết, đếm xuất huyết (đe doa tính mạng), thiếu 

máu không tái tạn, mất bạch cầu hạt (đe doa tính mạng), suy tuỷ xương. 

Các rỗi loạn hệ cơ xưởng 
— Không hay gặp: đau khớp. 
- Hệ Ai nodôagtinbưản,Âie đó ‹ ' : 

- _ Rất hiểm gặp: viêm (chủ yếu là gân Achilles), thoát vị một phần hoặc toàn bộ 
gân (chủ yêu gân Achilles), kịch phát các triệu chứng của bệnh nhược cơ. 

Các rỗi loạn da và mô mm 
-_ Hay gặp: ban da. 
— Không hay gặp: ngứa, ban sẵn, mày đay. 

—_ Hiểm gặp: các phản ứng nhạy cảm ánh sắng. 
- Rất hiểm: đếm xuất huyết, ban đó đa hình, nốt ban đỏ, hội chứng 

Stevens-Johnson, hoại tử da do nhiễm độc (hội chứng Lyells).
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Nắi laạn cúc giắc quan 
~_ Không hay gập: rỗi loạn vị giác. 

Hiểm gặp: ù tai, mắt khả năng nghe thoảng qua (đặc biệt ở tân số cao), rỗi 
loạn thị giác, chứng nhìn đôi, nhìn màu các vật không màu, vị giác. 

— Hiểm Eặp: ảo giác khứu giác, mắt khả năng ngửi (thường hỏi phục sau khi kết 
thúc điều trị}. 

Quá mẫn 
~ _ Hiếm gặp: các phản ứng dị ứng, sốt đo thuốc, các phản ứng quá mẫn. 
= Rất hiểm gặp: sốc (phản vệ, đe doạ tính mạng), ban gãy ngứa, cáo phản ứng 

giống như bệnh huyết thanh. 

Kỗi loạn chuyễn hoá 
—~ _ Không hay gặp: tăng creatinin huyết, tăng ure huyết. 
~ Hiểm : phủ (ngoại biên, mạch, mặt), tăng đường huyết, 
~_ Rất hiểm gặp: tăng mức amylase, tăng mức lipaza. 

Nắi loạn hệ hô hấp 
—_ Hiểm gặp: khó thở, phù thanh quản. - 

Rắi kệ sinh dục — niệu 
—_ Hiểm gặp: suy thận cấp, suy chức năng thận, nắm âm đạo, huyết niệu, tỉnh thể 

niệu, viêm thận kẽ. 

Các triệu chứng chung 
¬_ Không hay gặp: đau bụng, bệnh nắm, suy nhược (cảm giác suy nhược, mệt 
mỏi), các phản ứng tại vị trí tiêm (vẻ. sưng, quá mẫn, viêm, đau). 

- Hiểm gặp: đau tay chân, đau lưng, đau ngực. 

Các nhắn ứng cả hại sau đây thường được chú ý hơn ở nhắm các bỆnh nhân 
sử dụng ciprojfaxacin đường tĩnh mạch hoặc tiêm tĩnh mạch sau đó sử đụng 
đường 

Thường gặp: buồn nôn, thoảng qua transaminases, ban da. 
~_ Không hay gặp: giảm tiểu cầu, tăng tiểu Hà” loạn, mắt phương hưởng, ảo 

giác, dị cảm, động kinh, hoa mắt, chồng mặt, rối loạn thị giác, mắt khả năng 
nghe, nhịp tim nhanh, giãn mạch, giảm huyết áp ngoại biển, rồi loạn thoáng 
bự chức năng gan, vàng da, suy thân, phù. 

- Hiểm gặp: thiểu nhờn KENG tắt tạo, suy tuỷ xương, sốc phản vệ, rỗi luạn tâm 

thân, đau nửa đầu, bắt thường vị giác, rỗi loạn khả năng nghe, viễm mạch, 
viêm thận, hoại tử gan, đồm xuất huyết, đứt gân. 

Thông bảo cha bắc sĩ những tác dựng VY: OXEE- muẫn gặp phải khi dùng 
thuốc. 

Tính tương ky: 
Nếu cần thiết sử dụng ciprofloxacin bằng cách truyển với các thuốc khác, chúng 
phải được sử dụng riêng biệt, phủ hợp với liễu để nghị và bằng đường sử dụng 
xác định cho mỗi thuốc, 
Ciprofloxacin thưg bt Âng các dung dịch của các thuốc bên vững vẻ mặt lý học 
và hoá học ở nH 3,9 đến 4,5 (vd. penicillins, heparins). 

Quá liều: 

liễu !2 g đã được bảo cáo dẫn đến các triệu chứng nhiễm độc nhẹ. Quá liễu 
ló g đã được báo cáo gây suy thận cấp. 

Các triệu chứng của quá liều bao gồm hoa mất, chỏng mặt, run, đau đầu, mệt 

mỏi, lên cơn thân kinh, ảo giác, lú lẫn, khó chịu vùng bụng, suy thận vả gan cũng 
như tinh thể niệu và huyết niệu. Nhiễm độc thận có hồi phục cũng đã được báo. 

cáo. 

Ngoài các biện pháp khắn cắp thường đùng, để nghị theo đði chức năng thận, bao 
làm pH và độ acid của nước tiểu để tránh tỉnh thể niệu. Bệnh nhân phải được bù 
nước đẩy đủ. 
Chỉ một lượng nhỏ ciprofioxacin (<10%) được loại khỏi cơ thể bằng cách thẩm 
tách mẫu và thắm tách màng bụng. 

Bảo quản: 
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 25°C. Tránh ánh sáng. Không làm đồng lạnh thuốc. 

Đúng gỗi: 
Hộp l0 lọ x 20 mÏ. 

Hạn dùng: 
36 thắng kể từ ngày sản. xuất, 
Hạn dùng sau khi pha loãng: 60 phút. Vì thuổe được sử dụng bằng cách tiêm 
truyền nhỏ giọt chậm nên dung dịch sau khi pha loãng cẩn phải được sử dụng 

ngay. 
Kiểm tra hạn sử đụng trên vỏ hộp trước khi dùng. 
Không được dùng thuốc khi đã quả hạn. 

“Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất. 

Nhà sản xuất: 
'Warsaw Pharmaceutical Works Polfa S.A. 
Karolkowa 22/24, 01-207 Warsaw, Ba Lan


