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Hướng dẫn sử dụng thuốc Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
 

Hasancip 500
R,Thuốc bán theođơn
Thành phần

-_.Hoạt chất: Ciprolloxacin hydroclorid tương đương 500 mg Ciprofloxacin.
-. Tá dược: Avicel M101, Tinh bột ngô, Crospovidon, Kollidon K30, Aerosil, Magnesi stearat,HPMC

615, HPMC 606, PEG 6000, Titan dioxyd, Talc.

Dược lực học
- Ciprofloxacin là kháng sinh bán tổng hợp và được coi là một trong những thuốc có tác dụng mạnh

nhất trong nhóm fluoroqưinolon, còn được gọi là các chất ức chế DNA gyrase. Do ức chế enzym
DNA gyrase, nén thuốc ngăn sự sao chép của chromosom khiến cho vi khuẩn không sinh sản
được nhanh chóng.

-_. Ciprofloxacin có phổ kháng khuẩn rất rộng, bao gồm phần lớn các mầm bệnh quan trọng, phần lớn
các vi khuẩn Gram âm kể cả Pseudomonas và Enterobacter. Các vi khuẩn Gram dương kém nhạy
cảm hơn và không có tác dụng trên phần lớn các vi khuẩn ky khí.

- _ Da cơ chế tác dụng đặc biệt, Ciprofloxacin không bị để kháng chéo với các kháng sinh nhóm Ð—
lactam, aminoglyeosid, tetracyclin, maerolid.

Dược động học

+ Ciprofloxacin hap thu nhanh và dễ dàng ở ống tiêu hoá.
-__ Nồngđộ tối đa của Ciprolloxacin trong máu xuất hiện sau 1-2 giờ với sinh khả dụng tuyệt đối là 70

—80%.

-__ Thời gian bán thải khoảng 3,5 - 4,5 giờ đối với người có chức năng thận bình thưởng, thời gian này
dài hơn ở người bị suy thận và người cao tuổi.
Thể tích phân bổ của Ciprotloxacin rất lớn, thuốc được phân hố rộng khắp và có nồng độ cao ở
những nơi bị nhiễm khuẩn. Nồng độ trong mô thường cao hơn nồng độ trong huyết thanh, đặc biệt
là các nhu mô, cơ, mật và tuyến tiển liệt. Nếu mảng não bình thường thì nồng độ thuốc trong dịch
não tuỷ chÏbằng 10% nồng độ huyết tương, nhưng khi màng não bị viêm, thì thuốc ngấm qua nhiều
hon. Ciprofloxacin đi qua nhau thai vả bài tiết qua sữa mẹ.
Khoảng 40= 50% liều uống đào thải dưới dạng không đổi qua nước tiểu. Các đường đào thải khác
là chuyển hoá ở gan, bài xuất qua mật và thải qua niêm mạc vào trang lòng ruột (đây là cơ chếđào
thải bù trừở người bệnh suy thận nặng). Thuốc đảo thải hết trong vòng 24 giờ.

Chỉ định

-_ Nhiễm trùng đường hô hấp.
-_.. Viêm tai giữa và các xoang, đặc biệt nguyên nhân do vi khuẩn Gram Am, kể cả Sfaphylococcushay

Pseudomonas.
Nhiễm trùng huyết.
Nhiễm trùng mắt, đa, mô mềm, xương khớp.
“Nhiễm trùng thận, đường tiết niệu, cơ quan sinh dục, tuyến tiền liệt.
Nhiễm trùng đường tiêu hoá, đường mật, viêm phúc mạc.
Dự phòng hoặc điểu trị nhiễm trùng trên bộnh nhân có hệ miễn dịch suy yếu.
Dựphòng bệnh não mô cầu.

lều lượng và cách dùng
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-__Trừ khi thuốc được kê toa theo cách khác, để nghị dùng theo hướng dẫn dưới đây:

| Chỉ định dùng

 
l — i _Ltiểulượngcho24giờ TT Thờiglan.

(mg Ciprotioxacin) dùng thuốc |

250 ~ 500mg x2 7-14ngay

| Nhiễmtrùng hô hấp: —— ]
Tuỷ độ trầm trọng và vi khuẩn |

| Nhiễm trùng tiết niệu:
| Cấp, không biến chứng 250 mg x 1—2 | 3 ngày
Viêm bằng quang ở phụ nữ | Liéu duy nhất 250 mg |Biến chứng 250 -500mg x 2 | 7-14ngay

  

au:
| Cấp, không biến chứng Liều duy nhất 500 mg

Viêm tuyến tiền liệt mạn tính | 500 mg x 2 | 28 ngày |
| Nhiễm khuẩn ở da, mô mém, _ " có / | có i |L xươngkhớp ¬ = 500- 750 mg x 2 4-6 tudn

Viêm ruột nhiễm khuẩn nặng |
Liều điều trị: | 500 mgx 2 |
Liều dự phòng: | 500 mgx 1 | 3-7 ngay |

 

—|  
  

   

 
Phòng các bệnh do não mô cầu | |Người lớn và trẻ trên 20 kg: Liểu duy nhất 500 mg |
Trà emdưới 20 kg - | Liều duy nhất 250 mg |
Phòng nhiễm khuẩn Gram âm ở | = == | angười bệnh bị suy giảm miễn dịch 250 — 500 mgx 2 |
Nhiễm khuẩn bộnh viện nặng,
nhiễm khuẩn huyết, điều trị
nhiễm khuẩn ở người b| bệnh |
sưy giảm miễn dich 500-750 mg x 2

_Viêm xoang cấp vừa và nhọ Hh 500 mgx2

 

7-14 ngay   
L Sotthuonghan | 500mg  —_ | 10ngay |
-_ Liệu trình điểu trị tùy thuộc vào độ trầm trọng của bộnh trên lâm sảng và diễn biến về vi trùng học.

Nân điểu trị tiếp tục một cách hệ thống tối thiểu 48 giờ sau khi hết sốt hoặc hết triệu chứng lâm
sang.

- C&ngidm liéud ngudi suy giảm chức năng thận hay chức năng gan, người lớn tuổi, nấu phải dùngở
liều cao.

-__ Trong trường hợp người bị suy giảm chức năng thận, nếu dùng liều thấp thì không cần giảm liều;
nếu dùng liều cao thì phải điểu chỉnh liều dựa vào độ thanh thải creatinin, hoặc nồng độ creatinin
trong huyết thanh.

 

 Độ thanh thải creatlnin (mi/phút/1,73 m°) Gợi ý điểu chỉnh liều lượng
31 ~ 80 (creatinin huyết thanh: 120 ~ 170 micromoUffQ)_ | Liều > 750 mg x 2 nên giảm xuống còn 500 mg x 2
š 30 (creatinin huyết thanh: >175 micromol/Wt) Liều è 500 mg x 2 nên giảm xuống còn 500 mgx †

  

    
 

Chống chỉ định
-_ Người có tiền sử quá mắn với Ciprofloxacin hoặc các thuốc liên quan như acid nalidixic và các

quinolon khác.

Để thuốc xa tầm tay của trẻ em
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
 

hông được dùng Ciprofloxacin cho trẻ em, thiếu niên đang tăng trưởng và phụ nữ mang thai hoặc

ời kỳ cho con bú vÌ những thực nghiệm trên súc vật cho thấy nguy cơ tổn thương sụn khớp ở

những cơ thể chưa phát triển hoàn toàn về kích thước.

hận trọng
Ÿ Cần thận khi dùng Ciprofloxacin đối với người có tiền sử động kinh hay rối loạn hộ thần kinh trung

ương, người bị suy chức năng gan hay thận, người lớn tuổi, người thiếu glucose-6-phosphat

dehydrogenase, người bị bệnh nhược cơ.

Dang Ciprofloxacin dài ngày có thể làm các vi khuẩn không nhạy cảm với thuốc phát triển quá

mức. Nhất thiết phải theo dõi người bệnh và làm kháng sinh đổ thường xuyên để có biện pháp điều

trị thích hợp theo kháng sinh đồ.

- Ciprofloxacin có thể làm cho các xét nghiệm vi khuẩn Mycobacterium tuberculosis bị âm tỉnh.

Tác dụng phụ

-_ Táe dụng phụ của thuốc chủ yếu là trên dạ dày— ruột, thần kinh trung ương vả da.

-_ Tiêu hoá: buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng, hiếm gặp viêm đại tràng mảng giả.

- Than kinh trung ương: kích động. Hiếm gặp: rồi loạn tâm thần, lú lẫn, mất ngủ, trầm cảm, rối loạn

các giác quan...

-_ Da: nổi ban, ngứa, viêm tĩnh mạch nông. Hiếm gặp: hội chứng da — niêm mạc, viêm mạch, hội

chứng Lyell, ban đỏ da thành nốt, ban đỏ da dạng tiết dịch.

~__ Tìm — mạch: nhịp tim nhanh.

-_ Chuyển hóa: tăng tạm thời nồng độ các transaminase. Ít gặp tăng tạm thời creatinin, bilirubin va

phosphatase kiểm trong máu.

-_ Cơxương: đau ở các khớp, sưng khớp. Hiếm gặp: đau cơ, viêm gan và mô bao quanh.

-__ Tiếtniệu—sinh dục: tiểu ra máu, suy thận cấp, viêm thận kẽ (hiếm gặp).

._ Gan: đã có báocáo một vài trường hợp bị hoạitửtếbảo gan, viêm gan, vàng da ứmật (hiếm gặp).

- Máu: thiếu máu tiêu huyết, tăng bach cầu ưa eosin, giảm bạch cầu Iympho, giảm bạch cầu đa

nhân, giảm tiểu cầu, thay đổi nồng độ prothrombin (hiếm gặp).

Toàn thân: nhức đầu, sốt do thuốc. Hiếm gặpphản ứng phản vệ hoặc dạng phân vệ.

Khác: Nhạy cảm với ánh sáng khi phơi nắng, phủ thanh quản, phù phổi, khó thở, co thắt phế quản

(hiếm gặp).
-_ Nếu bị tiêu chảy nặng và kéo dài trong suốt thời gian điều trị, bệnh nhân có thể bị rối loạn nặng ở

ruột (viêm đại tràng màng giả). Cần ngưng Ciprofloxacin và thay bằng một kháng sinh khác phù

hp hơn nhu vancomycin.

-_ Các tác dụng phụ này đôi khi xây ra ở tiểu Ciprofloxacin đầu tiên, nếu có bất kỳ dấu hiệu nào về tác

dụng phụ, cần ngưng Ciprofloxacin ngay và thông báo cho thầy thuốc.

Quá liều và cách xử trí
| Nếu đã uống phải một liều lớn, thì cần xem xét để áp dụng những biện pháp sau: gây nôn, rửa dạ

| dày, lợi niệu. Cần theo dõi bệnh nhân cẩn thận và điều trị hỗ trợ như truyền bù dịch.

Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác

-_ Dùng đồng thời với các thuốc kháng viêm không steroid (ibuprofen, indomethacin...) sẽ làm tăng

tác dụng phụ của Ciprofloxacin.

Dùng chung với thuốc kháng acid có nhôm và magnesi sẽ làm giảm nồng độ trong huyết thanh và

giảm sinh khả dụng của Ciprofloxacin. Không uống đồng thời Ciprofloxacin với các thuốc kháng

acid (nên uống Ciprofloxacin 1 =2 giờ trước hoặc tối thiểu 4 gid sau khi uống thuốc kháng acid).

Độ hấp thu Ciprolloxacin có thể bị giảm đi một nửa nếu dùng đồng thời một số thuốc gây độc tế bào

(cyclophosphamid, vincrislin, doxorubicin, cytosin arabinosid, mitozantron).

Nếu dùng đồng thời didanosin, tht néng 46 Ciprofloxacin bj gidm di đáng kể. Nôn uống
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Ciprofloxacin trước khi dùng didanosin 2 giờ hoặc sau khi dùng didanosin 6 giờ.

-_ Các chế phẩm có sắt (fumarat, gluconat, sulfat) lâm giảm đáng kể sự hấp thu Ciprofloxacin ở ruột.

Các chế phẩm có kẽm ảnh hưởng ít hơn. Tránh dùng đồng thời Ciprolloxacin với các chế phẩm có

sắt hoặc kẽm, nên uống các thứ thuốc này càng xa nhau càng tốt.

- _ Uống đồng thời sucrallat sẽ làm giảm hấp thu Ciprofloxacin một cách đáng kể. Nên uống kháng

sinh 2 - 6giờ trước khi uổng suerallat.

-_ Uống Ciprofloxacin đồng thời với theophylin có thể làm tăng nồng độ theophylin trong huyết thanh.

Cần kiểm tra nồng độ theophylin trong máu, và có thể giảm liều theophylin nếu bắt buộc phải dùng

£ loại thuốc.
- Ciprofloxacin va cyclosporin ding đồng thời có thể tăng nhất thời creatinin huyết thanh. Nên kiếm

tra creatinin huyết mỗi tuần 2 tần.

- Probenecid lam giảm mức lọc cầu than và giảm bài tiết ở ống thận, do đó làm giảm đào thải thuốc

qua nước tiểu.

-_ Warfarin phối hợp với Ciprofloxacin có thể gây hạ prothrombin. Cẩn kiểm tra thường xuyên

prothrombin huyết và điều chỉnh liều thuốc chống đông máu.

- Ding déng thdi Ciprofloxacin với glibenclamid có thể làm tăng hoạt tính của glibenclamid (hạ

đường huyết).

Sử dụng cho phụ nữcó thai và chocon bú

-_ Chỉ nên dùng Ciprofloxacin cho phụ nữ mang thai trong những trường hợp nhiễm khuẩn nặng mà

không có kháng sinh khác thay thế.

- Khéng dung Ciprofloxacin cho phụ nữ đang cho con bú vì thuốc tích tụ lại trong sữa và có thể đạt

đến nồng độ có hại cho trẻ. Nếu mẹ buộc phải dùng Ciprofloxacin th phải ngưng cho con bú.

Tác động của thuốc khi vận hành tàu xe, máy móc

Ngay cả khi dùng với liều qui định, Ciprofloxacin có thể ảnh hưởng đến việc điều khiển xe hay vận

hành máy móc. Ảnh hưởng càng nhiều hơn khi dùng thuốc cùng với rượu.

Trình bày: Hộp 03 vĩ x vĩ 10 viên nén dài bao phim. VĩAI= PVC trong.

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C. Tránh ánh sáng.

Tiêu chuẩn: DĐVN IV.
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Lưu ý
Thuốc này chÏ dùng theo đơn của thầy thuốc.

Không dùng thuốc quá liều chỉ định.

Không được dùng thuốc quá hạn dùng ghi trên bao bì.

Thông báocho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sửđụng thuốc.

Nếu cần thêm thông tín xin hỏi ý kiến bác sĩ.

CÔNG TY TNHH HASAN-DERMAPHARM

Đường số 2 - Khu công nghiệp Đồng An, Bình Dương, Việt Nam

Để thuốc xa tầm tay của trẻ em
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