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TALOCIF
Ciprofloxacin 200mg/100ml

Thube nay chi dimg theo don thuébc
Doc ki lieong dan siw dung triede khi ding.
Dé xa tam tay tré em.

THANH PHAN

Moi chai 100 ml chua:

Thanh phin hoat chit: 254 mg Ciprofloxacin lactat tuong duong 200 mg Ciprofloxacin
Théanh phan td duye: Lactic acid, Sodium chloride, Hydrochloric acid, Nuée cit pha tiém.

DANG BAO CHE
Dung dich truyén tinh mach.

CHI PINH
Dung dich truyén (inh mach ciprofloxacin 2 mg/ml dwoc chi dinh dé didu tri cac bénh nhiém
khuan (xem muc Canh bdo va thdn trong khi ding va Déc tinh durgc lue hoc). Dac biét luu y cac
thong tin vé dé khang voi ciprofloxacin trude khi bét dau diéu tri.
Cén cha y dén cac huéng dan chinh thirc vé viée st dung hop ly khéng sinh.
Newoi lon:
o Nhiém khuan duong hé hap dudi do vi khuan gram am:
— Dot kich phat ctia bénh phdi tac nghén man tinh
~ Nhiém khuén phdi-phé quan ¢ bénh nhan bj xo héa nang hay giin phé quan

— Viém phbi
~ Dot nhidm khudn cip ctia viém phé quan man tinh
Do khéng sinh fluoroquinolon, trong do cé Talocif lién quan dén phan ting ¢6 hai nghiém
trong (xem muc canh bdo va thin trong khi dimg) va dot nhiém khuan cap cla viém phé
quan man tinh & mét sé bénh nhéan c6 thé tu khoi. chi nén sir dung Talocif cho nhimg
bénh nhan khong ¢o lua chon diéu tri khéc thay thé.
e Viém tai gifta mu man tinh
e Dot cap cua viém xoang man, dic biét néu nguyén nhan dugc xac dinh la do vi khuan gram
am
e Nhiém khudn duong tiét niéu
- Nhiém khuén duong tiét niéu khéng bién chimg.
Do khéang sinh fluoroquinolon, trong d6 ¢6 Talocif lién quan dén phan (mg c6 hai nghiém
trong (xem muc canh bdo va than trong khi dimg) va nhiém khuan duong tiét niéu khong
bién chimg ¢ mot sO bénh nhan co thé tu khoi, chi nén st dung Talocif cho nhimg bénh
nhan khong c6 lua chon diéu tri khéc thay thé.
e Viém tinh hoan — mao tinh hoan bao gém nhimg truomg hop do lau cau khuan Neisseria
gf”’.‘(h"."hﬂeiﬁ.‘
e Viém xuong chdu bao gom ca truomg hop do 1au cau khuan Neisseria gonorrhoeae.
Trong cdc bénh nhiém khuin dudng sinh duc néu & trén, néu nguyén nhan duoc nghi ngd hay
xac dinh la do 1au cau khuin Neisseria gonorrhoeae. diéu dic biét quan trong la phai xac dinh
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dugc thong tin ti I¢ dé khang tai dia phuong dbi vai ciprofloxacin va xac nhan lai mirc nhay cam

dwa trén céc két qua xét nghiém.

e Nhiém khuan duong tiéu hoa (vi du: bénh tiéu chay ¢ khach du lich)

e Nhiém khuin trong 6 bung

e Nhiém khuin da va mé mém do vi khuan gram dm

e Viém tai ngoai dc tinh

e Nhiém khuan xwong va khép

e Diéu tri nhiém khuén o bénh nhéan giam bach cau trung tinh

o Du phong nhiém khuan & bénh nhan giam bach céu trung tinh

o Nhiém bénh than qua dudong ho hép (diéu tri du phong sau phoi nhiém va diéu tri khoi bénh)

e Viém xoang c¢dp tinh do vi khuan
Do khéng sinh fluoroquinolon. trong dé c6 Talocif, lién quan dén phan (mg ¢é hai nghiém
trong (xem muc canh bdo va than trong khi dimg) va viém xoang cap tinh do vi khuan & mot
s6 bénh nhéan c¢é thé tu khoi, chi nén sit dung Talocif cho nhitng bénh nhén khong c6 lua
chon diéu tri khéc thay thé.

Tre em va thanh thiéu nién

e Nhi&m khuan phdi - phé quan & bénh nhan bi xo héa nang do Pseudomonas aeruginosa

e Nhiém khuin duong tiéu ¢ bién chimg va viém than.

e Nhiém bénh than qua duong hé hip (diéu tri du phong sau phoi nhiém va diéu tri khoi bénh).
Ciprofloxacin ¢6 thé duoc sir dung dé didu tri cdc bénh nhiém khudn ning ¢ tré em va thanh
thiéu nicén néu didu nay that su can thiét.

Viée diéu tri phai duge thuc hién boi béc si ¢6 kinh nghiém vé diéu tri bénh xo nang vi/hay
nhiém khudn ning ¢ tré¢ em va thanh thiéu nién. (xem muc Canh bdo va thdn trong khi dimg va

Ddc tinh diroc luc hoc).

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dang duge xéce dinh dua vao chi dinh, mire dé va vi tri nhiém khuan, mirc nhay cam cua vi
khuan ddi véi ciprofloxacin, chitc niang thin ciia bénh nhan va trong lugng co thé cua tré em va
thanh thiéu nién.

Thoi gian diéu trj phu thude vao mac do nghiém trong cua bénh, dién bién lam sang va chung vi
khuan.

Sau khi diéu tri ban ddu biang dudng truyén tinh mach, ¢6 thé chuyén sang dang uéng vai vién
nén hay hon dich tiy thude vao cae dau hidu lam sang. theo su chi dinh ctia béac si. Chuyén sang
duomg udng sau khi truyén tinh mach cang sém cang (3.

Trong mot sb truomg hop nghiém trong hay néu bénh nhan khong thé ubng thude (nhu bénh
nhan dung thire an qua dudmg rudt), phic dd duge khuyén cdo la ding duong truyén tinh mach
dén khi co thé ding tro lai dudng udng.

Diéu tri nhiém khuan véi cac vi khuan chuyén biét (nhu Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter hay Staphylococei) ¢ thé phai dung lidu cao hon va phdi hop vai cde khang sinh
khac.

biéu tri mot s6 bénh nhiém khuén (nhu bénh viém xuong chiu, nhiém khudn trong 6 bung.
nhiém khuéin & bénh nhan giam bach cau trung tinh va nhiém khuan xwong va khép) doi hoi phai
phdi hop véi céc khang sinh khac tiy thude vao tdc nhan gy bénh.

Nguwoi lon:
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' Tong thoi gian diéu tri
(bao gom ci thoi gian

l
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Chi dinh Liéu lwgng, mg chuyén sang duiong
udng cang sém ciang
t61)
400 mg. 2 lan/1
' Nhiém khuan dwong hé hap dudéi ngay —
2 7 — 14 nga
400 mg, 3 lan/1 &y
ngay
! 400 mg, 2 lan/1
Dot cip cua viém ngay — ) 5. idgly
Xoang man 400 mg, 3 lan/1
T _ - ngay
Nhi¢m k}ma:n — 400 mg, 2 1An/]
dudng ho hap trén i g . " ;
Viém tai gitra mu man | ngdy — 7 — 14 nea
tinh 400 mg, 3 lan/1 e
ngay
; y . 400 mg, 3 lan/1
Viém tai ngoai ac tinh . e 28 ngay — 3 thang
ngay
. i . 7- 21 ngay. ¢6 thé dai
Viém thin c6 bién 400 mg, 2 lin/1 S e 2
, Wi ¥ , hon 21 ngay trong mot so
chimg va khong bién ngay - 400 mg, 3 5 [
X 2 ; N . truong hop dac biét (nhuw
Nhiém khuéan chimng lan/1 ngay ki 5
duong tiét nidu . b
400 mg, 2 lan/1
Viém tuyén tién liét ngay - 400 mg, 3 2 — 4 tuan (cap tinh)
lan/1 ngay
= : ' Viém tinh hoan - mao 400 mg, 2 lan/1
Nhiem khuan . L . p . .
. . tinh hoan va viém ngay - 400 mg, 3 It nhat 14 ngay
duong sinh duc i 3 .
xuong chau lan/1 ngay
Tiéu chay do céc vi
khuan Shigella spp.,
ngoai Shigella
dysenteriae loai 1 va 400 mg, 2 lan/1 1 ngay
diéu tri theo kinh ngay
nghiém tiéu chay nang
Nhiém khuin chu yéu xay ra & khach
duong tiéu hoava | du lich
ong 6 Tiéu chay do vi khua \
tmng 0 byng - i : 44 400 mg, 2 lan/l 5 ngay
Shigella dysenteriae .
: ngay
loai 1
Tiéu chay do vi khuan | 400 mg, 2 lan/| i
: 3 ngay
ta Vibrio cholerae ngay
: , 400 mg, 2 lan/1 .
Sot thuong han , 7 ngay
ngay
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am

Nhiém khuan trong 6
bung do vi khuan gram

400 mg, 2 lan/1
ngay - 400 mg, 3
lan/1 ngay

Nhiém khuan da va moé mém

400 mg, 2 lan/1
ngay - 400 mg, 3
lan/1 ngay

5 — 14 ngay

7 — 14 ngay

Nhiem khuan xuong va khop

chinh thire

Piéu tri nhiém khuan hay du phong nhiém

' khuan & bénh nhan giam bach cdu trung tinh:
Ciprofloxacin nén duoc phdi hop véi cac
khang sinh phit hop khac theo ¢ic hudng din

400 mg, 2 1an/1
ngay - 400 mg, 3
lan/1 ngay

T6i da 3 thang

400 mg, 2 lan/1
ngay - 400 mg, 3
lan/1 ngay

Nén tiép tuc diéu tri trong
sudt thoi gian bi giam
bach cau trung tinh

Diéu tri khoi bénh va du phong sau phoi
nhidm bénh than qua duong hé hip phai
ding dudng tiém. Diéu tri bang thudc phai

400 mg. 2 lan/1
ngay

' 60 ngay tir khi xac dinh

phoi nhiém véi Bacillus

ngay

duoc bit ddu cang som cang tot sau khi nghi anthracis
ngd hay chac chan bi phoi nhiém

¥ ; 2 400 mg, 2 lan/1 :
Viém xoang cédp tinh do vi khuan 10 ngay

prres e - A Iy
I'ré em va thanh thiéu nién:

Chi dinh

Lieu dung, mg

Téng thoi gian diéu tri
(bao gom ca thoi gian
chuyén sang duong
uéng)

Xo nang

10 mg/kg thé trong,3 lan/1
ngay, t6i da 400 mg mdi liéu.

10 — 14 ngay

' Nhiém khuan duong tiéu ¢ bien

chirng va viém than

6 mg/kg thé trong, 3 lan/1
ngay — 10 mg/kg thé trong, 3
1an/1 ngay. 16i da 400 mg moi

licu.

10 —21 ngay

Diéu tri khoi bénh Vé_d_L} _pl_'lrlm g sau
phoi nhiém bénh than qua dudmg hod
hip cin phai dung duong tiém. Diéu
tri bang thude phai duge bat diu
cang sm cang tot sau khi nghi ngo
hay chéc chin bi phoi nhiém

10 mg/kg thé trong, 2 lan/1
ngay - 15 mg/kg thé trong, 2
lan/1 ngay, 16i da 400 mg mdi

liéu

60 ngay tir ngay xac
dinh phoi nhiém voi
Bacillus anthracis

Cac bénh nhiém khuan khéc

L

10 mg/kg thé trong, 3 lan/I
ngay. t6i da 400 mg mdi liéu

Tuy theo tung loai
nhiém khuén

Nguoi gia

Liéu diéu trj s& duoc chi dinh ty theo mirc d6 nhiém khuan va do thanh thai creatinin.

Bénh nhan suy gan va thin

Li¢u khuyén céo ban dau va duy tri doi véi bénh nhan suy thén:
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D¢ thanh thai creatinin Creatinin huyét thanh Li¢u truyén tinh mf.lch_
|ml/phat/1,73 m?| [wmol/] [mg]
> 60 <124 Xem phan lidu thong thuong
- 30-60 124 to 168 200-400 mg. mdil2 gio
<30 > 169 200-400 mg, mdi 24 gior
: sl EeE , > 169 200-400 mg, mdi 24 gio
Bénh nhan tham tach mau i
: (sau khi tham tach)
" Bénh nhéan thim phan phic mac | >169 200-400 mg, moi 24 gidy

Bénh nhén bi suy giam chirc nang gan khong can hiéu chinh liéu.

Liéu & tré em bi suy giam chirc ning gan va/hay than chua duge nghién ciru.

Cich dung

Dung dich truyén tinh mach ciprofloxacin 2 mg/ml nén duge kiém tra bing mat trude khi su
dung. Khéng sir dung néu bi duc.

Ciprofloxacin nén duge dung bang duong truyén tinh mach. O tré em, thoi gian truyeén la 60
phut.

O nguoi 16m, thoi gian truyén 1a 60 phit khi dung 400 mg ciprofloxacin 2 mg/ml va 30 phut khi
ding 200 mg ciprofloxacin 2 mg/ml. Truyén chidm vao tinh mach s& lam giam tbi thiéu sy kho
chiu o bénh nhan va giam kich img mach.

Dung dich truyén tinh mach ciprofloxacin c6 thé duoc truyén tryuc tiép hay sau khi phéi tron voi

cac dung dich tiém truyén phu hop khdc (xem muc Twong ky).

CHONG CHI PINH

- Qud man voi ciprofloxacin, véi céc quinolon khac hay bét cir thanh phan nao cta thude.

- Khéng phdi hop ciprofloxacin va tizanidin (xem muc Tuong tdc, niong ky cua thuée).

- Khéng str dung Talocif & phu nir ¢6 thai va cho con bu, trir truong hop bat bude phai sur

dung.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG

Cac phan {mg ¢6 hai nghiém trong c6 kha nang khong phuc hdi va gy tan tat. bao gdm viém
gan, dut gén, bénh ly than kinh ngoai bién va céc tac dung bt loi trén thin kinh trung uong.

Cac khang sinh nhém fluoroquinolon, trong dé ¢6 Talocif ¢é lién quan dén cdc phan tng c6 hai
nghiém trong c6 kha nidng gdy tan tat va khéng phuc héi trén cic hé co quan khéc nhau cua co
thé. Céc phan tng nay ¢6 thé xuat hién dong thai trén cung bénh nhéan. Cic phan mg ¢6 hai
thudmg duge ghi nhan gé‘:m viém gan, dat gan, dau khop, dau co. bénh ly than kinh ngoai vi va
cc téc dung bat loi trén hé thong than kinh trung vong (ao gide, lo Au, trdm cam, mat ngt, dau
ddu nang va la 1an). Cac phan tmg nay c6 thé xay ra trong vong vai gio dén vai tudn sau khi sir
dung thude. Bénh nhan & bt ky twéi ndo hogic khdng co yéu té nguy co ton tai tir trude déu 6
thé gédp cdc phan (g c6 hai trén.

Céc khang sinh nhém fluoroquinolon, bao goém Talocif, co thé lam trdm trong tinh trang yéu co
& nhimg bénh nhéan bi bénh nhuoc co, do d6 khong sir dung Talocil’ ¢ nhitng bénh nhin duge
tién sir bi bénh nhuoc co da duoc biét.

Ngimg st dung Talocif ngay khi ¢6 dau hiéu hodc tridu chimg dau tién coa bat ky phan tmg co
hai nghiém trong nao. Thém véo d6, tranh str dung cac khang sinh nhém fluoroquinolon cho cic
bénh nhan da timg gép cac phan trng nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.

Nhiém khuin ning va nhiém kkhuin hdn hop do vi khuin gram duong va vi khuan ky, khi
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Pon tri liéu voi ciprofloxacin khong phi hop dé diéu tri nhiém khuan ning va nhiém khuén do vi
khudn gram duong hay ky khi. Trong truong hop nay, ciprofloxacin phai duge phéi hgp voi cac
thude khang khuan thich hop khéc.

Nhiém khuin Streptococeal (bao gom Streptococcus pneumoniae)

Ciprofloxacin khéng dugc khuyén céo diéu tri nhiém khuén Streptococeal do két qua diéu tri
khong higu qua.

Nhiém khuan duong sinh duc

Viém tinh hoan - mao tinh hoan va viém xwong chiu c6 thé do lau ciu khuan Neisseria
gonorrhoeae dé khang voi fluoroquinolon. Ciprofloxacin nén dugc phéi hop véi cac khang sinh
thich hop khic triv khi co thé loai trir trudng hop Neisseria gonorrhoeae dé khang véi
ciprotloxacin. Néu diu hiéu lam sang khong cai thién sau 3 ngay tri liéu, nén xem x¢t lai phac do
diéu tri.

Nhiém khuin trong o bung

Khong ¢o dir lidu day du vé hiéu qua ctia ciprofloxacin trong diéu tri nhiém khudn trong 6 bung
sau phau thudt.

Tiéu chay o khach du lich

Viée lua chon ciprofloxacin dé diéu tri phai dya trén thong tin v& sur dé khang vai ciprofloxacin
ctia cdc vi khudn gy bénh tai cc nuéc dang du lich.

Nhiém khuan xuwong va khép

Ciprofloxacin nén duoc phoi hop véi cac khang sinh khac tdy thuge vao két qua ctia thir nghiém
vi sinh.

Bénh than qua dwing ha hip

Su dung diéu tri cho ngudi phai cin cir vao dit liéu vé tinh nhay cam trén in-vitro va dir liéu thir
nghi¢m trén dong vat két hop vai dir liéu han ché trén nguoi. Béc si diéu tri nén tham khao y vén
qude gia vivhay qudc té lién quan dén diéu tri bénh than.

Tré em va thanh thiéu nién

Diéu tri v6i ciprofloxacin cho tré em va thanh thiéu nién phai dua trén tai li¢u hudng dan dugc
ban hanh chinh thie. Ciprofloxacin chi dugc sir dung boi béac s co kinh nghiém vé didu tri bénh
xo nang va‘hoic nhiém khuan ning & tré em va thanh thiéu nién.

Ciprofloxacin duge chimg minh la gy ra cic bénh khop tai cdc khop chiu lue & dong vat chua
truong thanh. Dir liéu an toan tir thi nghiém mu doi ngdu nhién khi str dung ciprofloxacin cho
tré em nhu sau (nhom st dung ciprofloxacin: n=335, tudi trung binh = 6.3; nhom déi chimg:
n=349, (woi trung binh = 6.2; dé tudi = 1 — 17 tudi): cho thdy ti 1¢ bénh vé bénh khop nghi ngd
¢6 lién quan dén thude (thé hién rd cic ddu hi¢u va triéu ching 1am sang lién quan dén khop).
sau 42 ngay dung thude 1a 7.2% va 4,6%. Sau 1 nam ding thudc, ti 1¢ bénh khdp ¢6 lién quan
dén ding thude tuong tng 14 9.0% va 5,7%. Téng ti 1¢ bénh khop nghi nger ¢6 lién quan dén viée
ding thude khong cé y nghia thong ké gita cdc nhém. Chi nén bit ddu diéu tri sau khi di danh
gid can than nguy co/loi ich, do cdc tic dung co hai lién quan dén khép vashay md xung quanh.
Nhi&m khuin phéi - phé quan ¢ bénh nhén bj xo nang phaoi

Cac thir nghiém 1dm sang dugce thye hién trén tr¢ em va thanh thiéu nién tir 5 — 17 tudi. Kinh
nghiém diéu tri cho tré¢ em tir 1 — 5 tudi rat han ché.

Nhiém khuin dwing tiét niéu cé bién ching va viém thin

Diéu tri véi ciprofloxacin khi nhiém khudn dudng tiéu nén duge xem xét khi cdc phac do khac
khéng thé sir dung, va nén dua vao két qua cua thir nghiém vi sinh.

Céac thir nghi¢m lam sang duoc thuc hién trén tré em va thanh thiéu nién tir 1 — 17 tudi.
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Cie truwong hop nhiém khuin ning khac

Cac truong hop nhiém khudn nang khac phai tham khao tai liéu y van chinh thire, hodc sau khi
danh gia can than nguy co - loi ich céc phéc do khéc khong thé sir dung, hay sau khi that bai voi
cic liéu phap diéu tri thong thuong va khi cac thu nghiém vi sinh cho lhéy cO thé sur dung
ciprofloxacin.

Viée sir dung ciprofloxacin dé diéu tri bénh nhiém khuan ning khac véi cde truong hop duge dé
cap o trén hién chua dugc danh gid trong cac thir nghiém lam sang va kinh nghiém lam sang van
con nhiéu han ché. Do dé, phai that than trong khi diéu tri cdc bénh nhiém khuan nay.

Qu#i min

Qud man va phan tmg di img, bao gdm sdc phan vé va phan g gidng phan vé ¢ thé xay ra sau
lidu diéu tri dau tién (xem muc Tdc dung khong mong muon) va co thé gy de doa tinh mang.
Néu phan (g qua man xay ra, nén ngimg diéu trj va ap dung cac bién phap cdp ciru can thiél.
Heé co xwong

Khong nén su dung ciprofloxacin cho bénh nhan cé tién st bi tén thuong/ rdi loan gan lién quan
dén viéc dung khang sinh nhém quinolon. Tuy nhién, trong rit it truomg hop, sau khi thir nghiém
vi sinh xdc dinh duoc vi khudn gy bénh va sau khi danh gia nguy co/loi ich, ciprofloxacin ¢é
thé duoc chi dinh dé diéu tri cac bénh nhiém khuan ning, dic biét khi cac phac dd diéu tri chuén
khong hiéu qua hay vi khuin dé khang thudc, khi cac dir liéu vi sinh cho phép sir dung
ciprofloxacin.

Viém gan va diat gan (dac biét gan Achilles). doi khi ¢ ca 2 bén, ¢o thé xay ra véi ciprofloxacin,
ngay sau 48 gidr ddu tién diéu tri. Nguy co bénh gan ting 1én ¢ nguoi gia hay bénh nhan tri liéu
dong thoi vai corticosteroid (xem mue 7Tde dung khdng mong mudn). Bat e dau hiéu nao bi
viém gin (nhu sung. dau, viém), phai ngimg st dung ciprofloxacin. Can thin cham soc cac vi tri
bi anh hudmg.

Thén trong khi sir dung ciprofloxacin cho bénh nhan bi nhuge co (xem muc Tac dung khong
mong muon).

Nhay eam véi anh sang

Ciprofloxacin duge chirng minh la gay phan ng nhay cam v&i anh sang. Bénh nhén dung
ciprofloxacin dugc khuyén cdo tranh tiép xtic v6i anh ning choi hay tia UV trong thai gian diéu
tri (xem muc Tde dung khéng mong muon).

[1¢ thin kinh trung wong

Quinolon ¢6 thé gay dong kinh hodc lam giam ngudong dong kinh. Than trong khi str dung
ciprofloxacin cho bénh nhan bj rdi loan hé than kinh trung wong cé thé dén dén dong kinh. Néu
déng kinh xay ra. phai ngimg su dung ciprofloxacin (xem muc Tdc dung khong mong muon).
Phan tmg rdi loan tam than c6 thé xdy ra tham chi sau liéu ciprofloxacin dau tién. Trong mot sb
truong hop hiém gép, tram cam va loan thin c6 thé din dén hanh vi tu tir. Trong trudng hop nay.,
ngtng su dung ciprofloxacin.

Truomg hop bi bénh da day than kinh (dua trén triéu chimg thin kinh nhu dau. nong., roi loan
cam giac hay yéu co, xudt hién riéng 1¢é hay cing lic) ciing duge ghi nhan ¢ nhitng bénh nhin
dang dung ciprofloxacin.

Ngtng st dung ciprofloxacin ¢ b¢nh nhan ¢o6 tri¢u chung than kinh, bao gdm dau, néng. dau day
than kinh, té va/hay yéu co dé tranh din dén tinh trang khong thé héi phuc (xem muc 7de dung
khong mong muon).

Réi loan tim
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Thén trong khi ding nhom fluoroquinolon. bao goém ciprofloxacin ¢ bénh nhan ¢6 nguy co kéo
dai khoang QT nhur:

Héi chimg QT kéo dai bam sinh

Su dung dong thoi vai cac thudc gay kéo dai khoang QT (nhu thube chdéng loan nhip nhém 1A
va I11, chéng trdm cam 3 vong. macrolid, thube chong loan than)

Réi loan dién gidi (nhu giam kali, magnesi huyét)

Bénh tim (nhu suy tim, nhoi méu co tim, nhip cham)

Bénh nhan cao tudi va phu nit nhay cam hon vai thuoc kéo dai khoang QT. Vi vay. can than
trong khi str dung thye fluoroquinolon. bao gom ciprofloxacin cho nhém bénh nhén nay.

(Xem muc Liéu dimg va cach ding, Tuong tdc, lwong ky cua thuée, Tde dung khong mong

i

muén, Qud liéu va cdach xi tri).

Hé tiéu hoa

Xay ra tiéu chay ning va kéo dai trong hodc sau khi diéu tri (kéo dai vai tuan sau khi két thiic
didu tri) 6 thé 1a ddu hiéu cia viém dai trang do khang sinh (de doa dén tinh mang ¢6 thé gdy tur
vong), can phai cé bién phap diéu tri ngay lap tie (xem muyc 7dc dung khing mong muon).
Trong céc trudng hop nay, ngling sir dung ciprofloxacin ngay 1ap tie, va dp dung phuong phap
didu tri thich hop. Chdng chi dinh ding céc thude chong tang nhu dong rudt trong trudng hop
nay.

Hé thin va tiét ni¢u

Xuét hién tinh thé niéu ciing duge ghi nhéan khi sir dung ciprofloxacin (xem muc Tde dung khong
mong muén). Bénh nhin diéu tri véi ciprofloxacin nén dugc bu nude va tranh kiém hoa nudc
tiéu.

[1¢ gan mat

Hoai t gan va suy gan de doa tinh mang cling dugc ghi nhan (xem muc Tdc dung khong mong
muon). Khi xudt hién cac déu hidu va triéu chimg bénh gan (nhu chan an. vang da, nude tiéu sdm
mau, ngira, hay dau bung), phai ngting diéu tri vai ciprofloxacin.

Bénh nhan thiéu hut G6PD

Phan g tan huyét ciing dugc ghi nhin ¢ bénh nhin dung ciprofloxacin bi thiéu G6PD. Trinh
st dung ciprofloxacin & cdc bénh nhan ndy ngoai trir loi ich diéu tri 16n hon nhiéu so véi nguy
co. Trong truong hop nay, phai theo doi kha ning xay ra tan huyét.

Khing thube

Trong hodc sau khi didu tri véi ciprolloxacin, vi khuin dé khang thudc ¢é thé duge phan lap. co
hay khong kém theo boi nhiém rd rang vé lam sang. C6 1& ¢c6 mét nguy co dic biét trong viée lua
chon vi khudn dé khang vai ciprofloxacin trong sudt thoi gian diéu tri va khi dicu tri nhigém
khudn bénh vién va/ hoiic nhidém khuan do Staphylococcus va Pseudomonas.

Cytochrome P450

Ciprofloxacin trc ché CYP1A2 va do d6 lam ting ndng dé cua cac thude dung dong thoi duge
chuyén héa qua enzym nay (nhu theophyllin, clozapin, ropinirol, tizanidin). Chéng chi dinh
ding ddng thoi ciprofloxacin va tizanidin, Do do, bénh nhan dang str dung céc thube ndy dong
thoi véi ciprofloxacin phai duge theo doi chat ché cac ddu hiéu 1am sang cua qua lidu, va xdc
dinh ndng do trong huyét thanh (nhu theophyllin) ¢6 thé cén thiét (xem muc Twong tdc, twong ky
ciia thuéc).

Methotrexat

Str dung dong thoi ciprofloxacin voi methotrexat khong duoc khuyén cdo (xem muc Tuwong fdc,

trrong ky cua thuoc).
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Twong tie voi cac xét nghiém
Hoat tinh in-vitre cta ciprofloxacin khang vi khuén lao f‘.!vmf}c.fctemfm tuberculosis 6 thé cho

két qua xét nghiém vi khuan bi am tinh gia trong mat s6 mau tir bénh nhin dang ding

ciprofloxacin.

Phén rng tai chd tiém

Phén {mg tai c¢hd tiém ciing duge ghi nhin khi truyén tinh mach ciprofloxacin. Cac ph*in g nay
thudng xay ra néu thoi gian truyén 30 phut hay it hon. Cac phan umg nay co thé xuat hién nhu la
phan (mg trén da tai chd tiém va ¢ thé hoi phue nhanh chéng khi két thiic tiém lmyen Khong
chéng chi dinh d6i voi 1an truyén ké tiép trir khi phan (g tai chd tai phat hay tro nén xau hon.
Ham lugng natri clorid

Nhirmg bénh nhan kiéng mudi natri (bénh nhan suy tim sung huyét, suy than, hdi chimg than....).
viée b sung natri nén duge xem xét.

Rbi logn thj lyc

Néu thi lue tre nén suy yéu hodc bét ky tac dung nao trén mét, cAn duge tu van ngay béi chuyén

gia vé mit (xem phan Tdc dung khéng mong muon).

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

Thoi ki mang thai

C6 dir lieu ddy du cho théy khi ding ciprofloxacin ¢ phy nit mang thai khong gdy di dang hay
doc voi bao thai. Cac nghién ctru ¢ dong vit khong thé hién tac hai truc tiép hay gian tiép Ién
kha nang sinh san. O dong vit chua truéng thanh va trude khi sinh, ding quinolon gdy téc dung
¢o hai 1én sun chua truomg thanh, do do khong thé loai trir nguy co thude ¢6 thé gay hai cho sun
khép tai cac co quan chua phat trién/bao thai & nguoi.

Do do. khong khyén céo sir dung ciprofloxacin trong khi mang thai.

Thdi ki cho con ba

Ciprofloxacin tiét vao sita me. Do nguy co cé thé gay hai lén sun khop, khong sir dung

ciprofloxacin trong thoi ki cho con bi.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Ciprofloxacin ¢6 thé tac dong Ién thoi gian phan ung do anh huong Ién hé than kinh. Do dé anh

huong dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude

Anl hiréng ciia cdc th ube khdic déi véi Ciprofloxacin

Probenecid

Probenecid can trér sy bai tiét cua ciprofloxacin qua than. Str dung dong thoi probenecid va

ciprofloxacin lam tang ndng d¢ cua ciprofloxacin trong huyét thanh.

Anh hwéng ciwa ciprofloxacin dbi véi edc th ube khic

Tizanidin

Tizanidin khong duoc su dung dong thoi voi ciprofloxacin (xem muc Chong chi dinh). Trong

mot nghién ciru 1am sang ¢ nhimg ngudi khoe manh, khi st dung dong thoi vai ciprofloxacin,

ndng do tizanidin trong huyét thanh tang 1én (Cumax tang 7 lan, khna’mg tang: 4 — 21 lan; AUC ting
10 lan, khoang ting tir 6 — 24 ldn). Néng do tizanidin trong huy &t thanh ting lam giam huyét ap

va gdy tdc dung an thén.
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Methotrexat

Khi str dung dong thoi voi ciprofloxacin s& lam can tro qua trinh bai tiét methotrexat qua bng
than, lam ting néng dd methotrexat trong huyét twong va ting nguy co xdy ra phan tng doc do
methotrexat. Str dung dong thai 2 thudc nay khong dugc khuyén cao (muc Canh bdo va thin
trong khi dimg).

Theophyilin

St dung déng thoi ciprofloxacin va theophyllin 1am ting ndng dé ctia theophyllin, dan dén tang
tac dyng phu cua theophyllin, ¢6 thé gy tir vong. Néu sir dung dong thoi. phai kiém tra nong do
theophyllin va giam liéu theophyllin khi cén thiét (muc Canh béio va thén trong khi ding).

Cdc dan chat xanthin khdc

Str dung ddng thai ciprofloxacin voi caffein hay pentoxifyllin (oxypentifyllin) lam tang ndng do
ctia cdc chit nay da dugce ghi nhén.

Phenytoin

St dung déng thoi ciprofloxacin va phenytoin co thé din dén tang hay giam ndng do phenytoin
trong huyét thanh, do d6 phai theo doi ndng do thude khi sir dung.

Thuée chong dong dwong uong

Str dung dong thoi ciprofloxacin véi warlarin ¢o thé lam tang hiéu qua chong dong mau. Truong
hop tang hi¢u luc chdng dong & bénh nhan dang st dung khang sinh, bao gdm nhém
fluoroquinolon da dugc ghi nhan. Nguy co co thé thay déi tiy theo nhiém khuan tiém an, tudi va
tinh trang bénh nhén, do dé rat khé danh gid tic dong cua nhom fluoroquinolon Ién chi s0 (INR).
INR nén duoc theo doi thudng xuyén trong sudt va sau khi phdi hop ciprofloxacin vdi céc thude
chéng dong khac.

Ropinitrol

MGt nghién clu lam sang cho thdy st dung ddng thoi ropinirol véi ciprofloxacin, mét chat (re
ché trung binh isoenzym CYP450 1A2, dan dén ting Cpax va AUC cua ropinirol tuong (mg la
60% va 84%. Theo ddi tac dung phu cta ropinirol va hi¢u chinh liéu phu hop trong sudt va sau
khi diéu tri khi dung phéi hop vai ciprofloxacin (muc Canh bdo va than trong khi diing).
Clozapin

Phéi hop 250 mg ciprofloxacin vi clozapin trong 7 ngay, ndng do huyét thanh cta clozapin va
N-desmethylclozapin ting tuong tmg 1a 29% va 31%. Thuong xuyén theo doi ddu hidu lam sang
va hiéu chinh liéu clozapin phu hgp trong sudt va sau khi diéu tri khi dung phdi hop véi
ciprofloxacin (muc Canh bdo va thin trong khi ding).

Cdc thuée kéo dai khodang OT

Ciprofloxacin, cling nhu céc chét fluoroquinolon khéc, khi sir dung phai thén trong ¢ bénh nhén
dang ding cac thude gay kéo dai khoang QT (nhu thude chdng loan nhip nhom 1A va I11, chéng
tram cam 3 vong, macrolid, chéng loan than) (xem muc Canh bdo vé thin trong khi ding).
Tuong ky,

Dung dich truyén tinh mach ciprofloxacin 2 mg/ml tuong ky véi cdc dung dich thude tiém khac
nhu penicillin, heparin lam tinh chét héa ly khong 6n dinh tai pH 3,9 —4.5.

Trur khi su tuong hop da duoe chimg minh, cac dung dich tiém truyén phai duoc ding riéng.
Khong tron 1an thude nay voi cae thude khac ngoai trir céc thude néu trong mue Thdn trong ddic

hiét khi loai bo va cdac xir ly khdc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
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Téc dung khong mong mudn (ADRs) duoc ghi nhan nhiéu nhat 1a budn nén, non, tiéu chay, tang
transaminase thoang qua, phét ban. va phan (g tai chd tiém.
Téc dung khong mong muén tir cac nghién ctru lam sang va di liéu sau khi luu hanh twrén thi
truong cta dung dich truyén tinh mach ciprofloxacin 2 mg/ml (duong ubng. duomg truyén) dugc

phan loai theo tin sudl xay ra theo bang dudi day.

Cac phan tich tin sudt c¢6 tinh dén dir liéu tir ca hai dudng ubng va tiém

tinh mach cua

ciprofloxacin,
| _ Khong xdc |
Thudng - b s dinh duoc tin
adp 1t gap Hicm gap Rét hiém suat

Co quan }1?1'00 . >1/1,000 — >1/10,000 - < 1/10.000 (khéng tinh
g < 1/100 < 1/1,000 " o e
< 1/10 duge tir cac dir
liéu lién quan)

Nhiém Viém dai trang do

triing va
nhiém ky
sinh ll"LII':"

Boi nhiem
nam

khang sinh (rét
hiém khi dién tién
nang gy tu vong)

R&i Ioan
mau va hé

bach huyet

Tang bach
cau ai toan

Giam bach cau

Thiéu mau
Giam bach cau
trung tinh
Tang bach cau
Giam tiéu céu

Tang tiéu cau

Thiéu méau tan

huyét

Mait bach cau hat
| Giam huyét cau

(c6 thé tir vong)
Suy tay (co thé
tr vong)

Roi loan hé

mién dich

Phan ung di
mg/phii né/ph
mach

Phan g phan
vé/sée phan vé
(c6 thé gy tir
vong)

Phan (ing gidng
bénh huyét thanh

R6i loan
chuyén hoa

Chan an

Tang glucose

va dinh huyét

dudng

R&i loan R&i loan tam | L lan, mat dinh

tim than than van hudng, lo au, ac Réi loan tam
dong/ kich maong, trim cam, than
dong ao giac
Pau dﬁu, Pau ntra dau, anh

Roi loan hé
than kinh

chong mat, roi
loan gidc ngu,

roi loan vi

RO loan cam giac,

roi loan xtc giac,
run. dong kinh,

huong dang di.
roi loan than
kinh khiru giac,

Bénh than kinh
ngoai vi

giac chong mat ting ap luc noi
S0
Roi loan N ) . )
P | R6i loan thi giac Roi loan mau sac
mat s '
Roi loan U, giam thinh luc/

tien dinh va

dice
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tai
Roi loan Loan nhip that
tim va xoadn dinh
, (ghi nhan o céc
Nhip nhanh g . ]
bénh nhan co

khoang QT kéo
dai), QT keo dai

Roi loan mach

Gian mach, ha
huyét ap, hon mé

Viém mach

| RO loan ho
hip, ngyc va
trung thét

Kho the (bao gom

con hen)

Ré1 loan tiéu
hoa

Buon non.

tiéu chay

Non

Pau bung
Kho tiéu
Pay hoi

Viém tuy

L
Roi loan gan
mat

Tang
transaminase
Tang bilirubin

Suy gan
Vang da o mat
Viém gan

Hoai tir gan (rat
hiém khi tién
trién thanh suy
gan gay tir vong)

Ri loan da va

mo dudi da

| Mé day

Phat ban
Ngira

Nhay cam voi anh

sang

Ban xuat huyét
Hong ban da
dang

Hong ban nit

| Hoi chimg

Stevens-Johnson
(c6 thé gay ur
vong)

Nhiém doc da
hoai (r (co thé
giy tur vong)

Rai loan co
xXuong va mo
lién ket

Pau co xuong |
(nhu dau chi,

dau lung, dau

ngure)
Pau khap

Dau co

Viem khap

Tang truong luc co
Chudt rut

Yéu co
Viém gan
bt gén (gan
Achilles)

' Nhuoe co tién

trién nang

R&i loan tiét

nicu

Suy than

Suy than
Huyét nigu
Tinh thé niéu
Viém than ke

R&i loan tong
quat va tai chd

tiém

Phan tng
tai chd
tiém (chi
khi truyén
tinh mach)

Suy nhuoce
Sot

Pha né
D6 mo hoi (tiang
tiet mo hoi)
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| Tang alkaline | Mire Prothrombin
phosphatase bat thuong
trong mau Tang amylase .
* Nhiing tac dung khnnE mong muon nay di dugce bao céo khi thude luu hanh trén thi truong va

da duoc ghi nhan chu yéu & nhiing bénh nhan c6 khoang QT kéo dai (xem phan Canh bdo va

Roi loan

chuyén hoa

than trong khi diing).

Téc dung phu khéng mong mudn dudi ddy cd tan suat xay ra cao hon & céc nhom bénh nhan
A o = A . Ae o4 4 am -~ 5 A 5

duge truyén tinh mach hay diéu tri ndi tiep (tir tiém tinh mach sang duong uong):

" Thuing gip Non, tang lhocmg qua transaminase, phat ban
| Giam tiéu cau, la ldn va mét dinh hLI(Tl'lE ao gidc, r0i loan cam giac, dong
it gap kinh, chong mat, roi loan thi gic, mét thinh gide, tang nhip tim, gian mach,

giam huyét ap, suy gan thodng qua. vang da ir mt, suy thén, phu né.
Giam tiéu cau. giam tiéu cu. suy tay. soc phan vé, loan than, dau nira dau,

Hiém gap roi loan khiu gide, thinh gide suy giam, viém mach, viém tuy. hoai i gan,

ban xuat huyct, dut gan.

Bénh nhi

Ty 1¢ mic bénh khdp, da dé cap ¢ trén, la dé cap dén dir li¢u thu thdp duge trong cac nghién ctru
v6i nguoi 16n. O tré em. bénh khép duge bdo cdo xay ra thuong (xem phan Canh bao va than
rrong khi ding).

* Thong bio ngay cho bic s hodc dwge si khi gap cdc tac dung khong mong mubn nhu trén khi st
dung thuie hogc bio cdo cic phin teng co hai cua thube vé Trung tim Thong tin thube va Theo doi
phdn tng cé hai cua thude (ADR) Qum. Gia,

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qué lidu ¢ liéu 12 g da duogc ghi nhan dan dén triéu chimg nhiém déc nhe. Qua lidu cép tinh &
liéu 16 gior gdy suy thén cép.

Triéu ching qua licu gdbm chong mat, run, dau dau, mét moi, dong kinh, dao gide, la lan, dau
bung, suy gan, suy thin cting nhu tinh thé niéu va huyét niéu. Poc tinh trén thin c6 hoi phuc da

dugc ghi nhan.

Truong hop qué lidu, nén diéu tri triéu chimg, theo dai dién tam d6 ECG, do kha nang kéo dai
khoang QT.

Ngoai cdc bién phap cip cltu thong thuong. nén theo doi chire nang than, bao gdm pl va tinh
acid clia nude tiéu néu cin, dé ngin ngira tinh thé ni¢u. Bénh nhin nén duoc b nude. Chi mét

lwong nho ciprofloxacin (< 10%) duge thai trir bang thim tdch mau va phic mac.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duge ly: khang sinh nhom fluoroquinolon

Ma ATC: J0OIMAO2

Co ché tic dung

Nhu cac thude thudée nhém fluoroquinolon. ciprofloxacin (e ché enzym Topoisomerase I
(DNA-gyrase) va Topoisomerase IV, céc enzym nay can thiét cho qua trinh sao chép ADN.
phién ma, stra chira va tai to hop.

Quan hé gitta duoe déng va duoc luc:

Hiéu qua khang khuan phy thude vao mdi lién hé gitra Cpay va nong do tc ché 16 thiéu (MIC)
ctia ciprofloxacin va moi lién hé gitra dién tich dudi dudmg cong (AUC) va MIC.

Co ché dé khing
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Kha nang dé khang trén in-vitro déi vai ciprofloxacin duoc thue hién qua sy dot bién cia DNA
gyrase va topoisomerase IV. Mure do dé khang: chéo gilta uproﬂo‘(acm va cac khang sinh khéc
nhom ﬂunrnqmnolon hay thay déi. Dot bién don 1¢ khéng lam xuét hién dé khang trén lam sang.
nhung néu da dot bién thi din dén dé khang trén lam sang voi nhiéu hay tat ca cdc chit trong

nhom.

Dé khang c6 thé hinh thanh bang co ché khong cho thube thim qua mang va/hodc hinh thanh
bom diy khéang sinh ra ngoai, lam thay dbi mic nhay cam cua vi khuan déi voi thude nhom
fluoroquinolon, su dé khang con phu thudc vao tinh héa ly cia cac chét trong nhém va éi luc cua
h¢ thénﬂ vin chuyén voi moi hoat chit. Co ché dé khang trén in-vitro thuong duge ghi nhén trén
lam sang. Co ché dé khang lam bat hoat khang sinh nhur giam kha nang thAm qua mang (thuong
gdp & Pseudomonas aeruginosa) va hinh thanh bom day co thé lam anh huong dén muc nhay

cam cua vi khudn ddi véi ciprofloxacin.

Su dé khang gian tiép thong qua plasmid duge mé hoa boi gen gnr cing duoc ghi nhan.

Phé khing khuin

Céc ngudng nong do phan biét cac ching nhay cam véi cac chung nhay cam trung gian va cic

ching nhay cam trung gian voi cée chung dé khang:

Cée khuvén cdo cva EUCAST:

?lu"mg vi khuin

Nhay c¢iam

Pé khing

R>1 mg/l

Enterobacteria S £0,5 mg/l
Pseudomonas S <0.5 mg/l =1 mgf]—'
Acinetobacter S<1 mg/l R > 1 mg/l ]
Sn:phj-fucm:c;u.v spp.' S <1 mg/l R > 1 mg/l

Haemophilus — influenzae  va  Moraxella

catarrhalis

S <0,5 mg/l

R > 0,5 mg/l

Neisseria gmmrrhaeae

§ <0,03 mg/I

R > 0,06 mg/l

Neisseria meningitides

S S 0.03 mgf’l

R > 0,06 mg/I

Ngudng ndng do khong lién quan dén loai*

S <0.5 mg/l

R > 1 mg/l

' Staphylococeus spp. —ngudng nong do doi véi ciprolloxacin lién quan dén di€u tri liéu cao

* Ngudng nong do khong lién quan dén loai dugce xac dinh chu yéu dya vao cac dir lieu dugc

dong/duoc lue va khong phu thude vao gia tri MIC cta nhimg loai dac trung. Gia tri nay chi su

dung cho nhimg loai khong ¢6 ndng d6 ngudng dic trung va khong ap dung cho nhiing loai ma
cac thir nghiém vé tinh nhay cam khnng duoc khuyén cio.
Ty 1& dé khang co thé khac nhau vé mat dia 1y va thai gian dbi voi mot s loai va thong tin vé dé
khang tai dia phuong la cin thiét, dac biét khi diéu trj cde bénh nhiém khudn nang. Néu can thiét,
nén tham khao v kién cia chuyén gia boi ty 18 dé khiang o dia phuong la mt thong tin hiru dung,
it nhét 1a déi véi mot s loai nhiém khuan khong rd.
Céc nhom vi khuan theo mic nhay cam cua ciprofloxacin (dbi vai Streptococcus xem muc Canh

bao va than trong khi dimg)

VI KHUAN NHAY CAM THUONG GAP

Vi khuan eram duong hi€u khi

Bacillus anthracis (1)

Vi khuan gram dm hiéu khl

Aeromonas spp.. Brucella spp.. Citrobacter koseri, Francisella tularensis, Haemophilus ducreyi
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| Haemophilus ffg'ﬂi_fc*r::(:e *  Legionella spp., Moraxella catarrhalis*, Neisseria meningitidis,
Pasteurella spp.. Salmonella spp.*, Shigella spp.*, Vibrio spp., Yersinia pestis
Vi khuan ky khi _
Mobiluncus

Cac vi khuan khac
| Chlamydia trachomatis ($), Chlamydia pneumoniae ($). Mycoplasma hominis ($), Mycoplasma

preunoniae ($)

VI KHUAN HINH THANH DE KHANG

" Vi khudn gram dwong hiéu khi
Enterococcus faecalis (8), Staphylococcus spp.*(2)

' Vi khuan gram dm hiéu khi
Acinetobacter baumannii®, Burkholderia cepacia™*, Campylobacter spp. ** - Citrobacter

freundii*
Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae®, Escherichia coli*, Klebsiella oxytoca,

Kiebsiella pneumoniae®, Morganella morganii*, Neisseria gonorrhoeae®, Proteus mirabilis®,

\ Proteus vulgaris™
'\ Providencia spp.. Pseudomonas aeruginosa*®, Pseudomonas fluorescens, Serratia marcescens™

Vi khuan ky khi
Peptostr eplococcus Spp., Propionibacterium acnes

\4! KHUAN DE KHANG TV NHIEN

Vi khuin gram duong hicu khi
Actinomyces, Enteroccus faecium, Listeria monocylogenes

Vi khudn gram dm hiéu khi

Stenotrophomonas maltophilia

Vi khuan ky khi
Trir cée vi khudn dugce liét ké ¢ trén

Céc vi khudn khac

Mycoplasma genitalium
Ureaplasma urealitycum

*  Hiéu qua lam sang da dugc chimg minh ddi vai cac chung nhay cam phan lap trong cdc chi
dinh lam sang dugce chdp thudn

+  Tilé dé khang > 50% tai mét hay nhi¢u nuée chau Au

($):Nhay cam trung gian ty nhién khi khong hinh thanh co ché dé khang

(1):Cac nghién ctru nhiém khudn & dong vét nhiém bao t Bacillus anthracis qua duong ho hap
cho thdy néu khang sinh duge dung sém sau khi phoi nhiém c6 thé ngan dugc bénh va giam
duoe sd lugng bao tur tai liéu diéu tri. Viée str dung khang sinh trén nguan duge khuyén cdo
chu véu dua trén mirc nhay cam in-vitro va c¢an cir vao dir liéu thir nghiém trén dong vat két

hop vai dur licu con giGi han & nguoi. Thoi gian tri ligu 2 thang ¢ nguoi lon bang
Ciprofloxacin dang udng voi lidu 500 mg, 2 lan/ ngay, dugc xem la hi¢u qua dé ng*m ngira |
nhiém khuan do bénh than ¢ nguoi. Béc si diéu tri nén tham khéo tai liéu y van quéc gia
vi/hodc qubc té vé diéu tri bénh than.

(2):Tu cau dé khang methicillin thuong dé khang voi fluoroquinolon. Ti I¢ dé khang voi
methicillin khoang 20 — 50% gitra cac loai staphylococcus va ti 1¢ nay thuong cao hon tai |

bénh vién
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DAC TINH DUQC DPONG HOQC

Hép thu

Sau khi truyén tinh mach ciprofloxacin, nong do toi da trong huyét thanh dat duge khi két thue
tiém truyén. Duge dong hoc cua ciprofloxacin tuyén tinh véi lidu 1én dén 400 mg dang truyén
tinh mach.

So sanh thong sé duge dong cua lidu sir dung 2 lan/1 ngay va 3 3 1an/1 ngay dang truyén tinh
mach, cho thay khong ¢6 sur tich lity ciprofloxacin va cac chit chuyén hoa.

Khi truyén tinh mach 60 phut voi liéu 200 mg ciprolloxacin hay dung dudng ubng 250 mg
ciprofloxacin, mdi 12 gi¢ thi dién tich dudi duong cong (AUC) cua 2 duong diung la tuong
duong nhau.

Truyén tinh mach liéu 400 mg ciprofloxacin trong 60 pht, moi 12 gitr c¢d dién tich dudi duomg
cong (AUC) trong duong voi lidu 500 mg dudng udng, mai 12 gio.

Truyén tinh mach liéu 400 mg trong 60 phit, mdi 8 gid ¢ dién tich dudi duong cong (AUC)
tuong drong voi lidu 750 mg dudng uong. mdi 12 gio.

Phén b

Kha nang gin két véi protein cua ciprofloxacin tuong d6i thap (20-30%). Ciprofloxacin hién
dién trong mau phén 1én ¢ dang khéng ion hoa va cd thé tich phan bd hang dinh 1a 2-3 kg thé
trong. Ciprofloxacin dat nong do cao & nhiéu mé nhu phm (dich biéu md, cac dai thuc bao phe
nang. md sinh thiét), cac xoang, ton thuong gay viém, va duon,g niéu - sinh duc (nuorc tiéu, luun
tién liét, niém mac i cung), do la nhitng noi ma long nong do thuc cao hon néng do trong

huyet twrong.

Chuyén héa

Rén chét chuyén hoa c¢é néng do thip dd dugc xdc dinh la: dcbuhvlcnecnpmﬂoxacm (M1).
5u1phm,1p|0ﬂo*<acm (M2), oxociprofloxacin (M3) va formylciprofloxacin (M4). Cac chét chuyén
hoa nay cho thdy ¢6 hoat tinh khang khuén trén in-vitro nhung véi mire do thap hon hoat chit
Em‘.

Ciprofloxacin la mdt chét (ic ché trung binh iso-enzym CYP 450 1A2.

Thai trur

Thoi gian ban thai trong huyét tuong khoang tir 5 — 6 gio va d¢ thanh thai toan phan la khodng
35 lit/gidr.

Ciprofloxacin dugc bai tiét phan 16n ¢ dang khong déi qua than va véi luong it hon qua phén.

Su bai tiét ciia Ciprofloxacin (% lieu)

Pudng tiém tinh mach

Qua nuée ticu Qua phén

Ciprofloxacin 61.5 15,2
Céc chat chuyén hoa (M1- 05 26
M4)

P thanh thai than trong khoang 180-300 ml/kg/gi¢r va d6 thanh thai toan phan cua co thé trong
khoang 480-600 ml/kg/giv. Ciprofloxacin duge loc ¢ cau than va bai tiét & ong than. Suy than
ning lam tang thoi gian ban thai cua Ciprofloxacin lén dén 12 gio.
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D0 thanh thai khong qua than cua ciprofloxacin chu yéu bai tiét chu dong qua rudt va do chuyén
hoa. 1% lidu duoc bai tiét qua mét. Ciprofloxacin xudt hién trong mit vai nong do cao.
Bénh nhi

Cac dir lieu vé duge dong hoc trén bénh nhi con han ché.
Trong mot nghién clru & tré em, Cmax va AUC khong phu thugce vao do tudi (trén 1 tuoi). Khong
thiy su ting dang ké nao v& Cinax v AUC sau khi ding da liéu (10 mg/kg, 3 Iam’nga}/j
Trong 10 tré bi nhiém khuén ning. Cnax = 6,1 mg/1 (4.6-8,3 m g/1) sau khi tiém Iruycu tinh mach
| gio liéu 10 mg/kg o nhiing tré dudi 1 tudi so vai 7,2 me/l (4.7-11,8 mg/l) dbi véiwé tir 1 dén 5
tudi. Gia tri AUC la 17.4 mg*gio/l (11.8-32,0 mg*gio/l) va 16,5 mg*gio/l (11,0-23.8 mg*gio/l)
& nhirng nhom tudi tuong (mg.
Céc gia tri nay dugc bao cao déu nam trong khoang lidu diéu tri ddi vai ngudi 16n. Dya vao phén
tich duoc dong hoc & bénh nhi bj cdc bénh nhidm khuan khéac nhau, thoi gian ban thai trung binh
uGe tinh o tré em tuong duong 4-5 gid va sinh kha dung cta dang hon dich udng thay doi tir 50

dén 80%.

QUY CACH DONG GOI
Hop 24 chai x 100 ml.

BAO QUAN

Khi chwa mo chai:

Bao quan dudi 30°C. Giu thude trong hop gde tranh dnh sang.

Khong bao qu:’m trong tu lanh hay dong lanh.

Dung dich truyén tinh mach ciprofloxacin 2 mg/ml nhay cam voi anh sang, cac chai phai luon
luon duoc luu trir trong céc thing carton. Khéng ¢6 canh bao déc biét nao trong thoi gian truyén
60 phut.

Khong bao quan trong ti lanh hodc dong lanh dung dich truyén tinh mach ciprofloxacin 2
ngml Néu sin pham v tinh dé trong ti lanh, co thé hinh thanh céc tinh thé. Khong stir dung
néu thiy co tinh thé. Tuy nhién nhiing tinh thé nay s& tan & nhiét do phong va khdong anh huong

dén chat lugng san pham.

HAN DUNG

Chica mo chai

36 thang ké tir ngay san xudt.

Chi ding mot lan duy nhat.

Xét vé mat vi sinh, nén sir dung san pham ngay sau khi pha.
*Khong ding thube hét han siv dung.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin co s0.

TIAN TRONG DAC BIET KHI LOAI BO VA CAC XU'LY KHAC
Truyén tinh mach
Khong tron lan ciprofloxacin voi cic thudc khac khong 6n dinh 6 pII 3.9 - 4.5 (xem muc Tuong

kyv).
Dung dich trong, khong ¢6 cac hat tiéu phan.
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Ciprofloxacin 2 mg/ml tuong hop vai dung dich truyén sau: dung dich Ringer, dung dich Ringer
lactat, dung dich natri clorid 0.9%, dung dich dextrose 5% va 10%, dung dich I'ructose 10%,
dung dich Natri clorid 0.45% + dung dich Dextrose 5% va Natri clorid 0,225% + dung dich
Dextrose 5%. Tét ca cac dung dich 6n dinh trong 48 gio & nhiét dé dudi 25°C, vai ngoai 1€ duy
nhét 13 hdn hop ciprofloxacin véi dung dich Ringer 6n dinh trong 12 git ¢ nhi¢t do dudi 25°C.
Trir khi kha nang tuong thich duge ching minh, cac dung dich truyén phai dwge dung riéng.
Dung dich truyén nhay cam voi énh sang, chi lay chai thude ra khoi hop ngay trude khi dung.
Trong diéu kién anh sdng ban ngay, hiéu qua hoan toan duge dam bao trong thoi han ba ngay.
Bt ctr phin nao cua thude chua sir dung hét phai duoc xtr ly theo qui dinh cua dia phuong,

Co sé sin xuit:
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry
21 km National Road Athens-Lamia, 14568 Krioneri, Attiki, Hy Lap.

Co si dang Ky:
CONG TY TNHII BINH VIET BUC (BIVID CO., LTD.)
62/36 Truong Cong Dinh, Phuong Téan Binh, Tp. H& Chi Minh.
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