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HUONG DAN SU DUNG THUOC
I. PHAN THONG TIN DANH CHO NGUOI BENH
1. Tén thudc: Dung dich ddm dic pha tiém truyén QUINROX 400/40.
Thubc ban theo don.
Doc ky huéng dan sir dung trudce khi ding.
Pé xa tAm tay tré em.
Khéng dung khi thudc di hét han st dung, bi v5, bién mau..
2. Thanh phin, ham lwong cita thudc:
Ciprofloxacin (duéi dang Ciprofloxacin lactat)..........cooeviveiiinininnnnn. 400 mg
Ta dwoc: acid lactic, nudce cdt pha tiém viea dii ............................. 1 lo 40ml.
3. Mo ta san phim:
Dung dich thubc déng trong lo thuy tinh trung tinh khéng mau, dung tich 40ml, day kin bang nit
cao su, boc ngoai bang nhom.
4. Quy cach déng goi:
Hop 1 lo 40 ml kém huéng dan sir dung thude.
5. Thudc dung cho bénh gi?
Ciprofloxacin dugc chi dinh cho cac nhiém khudn niang ma cac khang sinh thong thuong khong
con tac dung dé tranh phat trién céc vi khuén khang ciprofloxacin.

Nguwoi truong thanh
. Nh1em trung duong ho hap duéi do vi khudn Gram am /
- Dot cap ctia bénh phi tic ‘ngh&n man tinh
- Nhiém trung phé quan- phdi & bénh nhan xo nang hodc gidn phé quan g
-Viém phoi ‘ i
* Viém tai gifta mu man tinh <
. Dqt~c€'1p clia viém xoang man tinh, dic biét 1a viém xoang gy ra béi vi khudn Gram 4m \

* Nhiém trung dudng sinh duc.
- Viém tinh hoan gdm ca truong hop gay ra boi vi khuén Neisseria gonorrhoeae nhay cam
- Bénh viém viing chau bao gém ca trudmg hop do vi khudn Neisseria gonorrhoeae nhay cam
* Nhiém triing dudng da day-rudt (vi du tiéu chay)
* Nhiém trung 6 bung
+ Nhiém khuan da va m6 mém do céc vi khuén Gram am
* Viém tai ngoai &c tinh
« Nhiém khuan xuong va khép
« Bénh than (dw phong sau phoi nhiém va diéu tri bénh, chita bénh)
Ciprofloxacin ¢6 thé dwoc sir dung trong viéc quan 1y bénh nhan giam bach cau véi sét duoc
nghi 14 do nhiém vi khuén..
« Nhiém tring dudng tiét niéu:

‘Trong trudong hop nhidm khuén duodng tiét niéu khong phirc tap: do khang sinh fluoroquinolon,
trong d6 c6 ciprofloxacin lién quan den phan ng c6 hai nghiém trong ( xem muc Canh béo va
than trong) va nhiém khudn duong tiét niéu khong phirc tap & mot sd bénh nhan c6 thé tuw khm//w/
chi nén str dung c1proﬂo*<acm cho nhimg bénh nhén khéng ¢6 lua chon diéu trj khac thay thé -

« Dot nhiém khuin c4p ciia viém phé quan man tinh:
Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 c6 ciprofloxacin lién quan dén phan mg 6 hai nghiém
trong ( xem muc Canh béo va than trong) va dot nhiém khuan cp ctia viém phé quan man tinh &
mdt s6 bénh nhan c6 thé tu khoi, chi nén st dung ciprofloxacin cho nhitng bénh nhan khong cé
lura chon diéu tri khac thay thé.
« Viém xoang cap tinh do vi khuan:
Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 c6 ciprofloxacin lién quan dén phén tmg c6 hai nghiém
trong ( xem muc Canh béo va than trong) va viém xoang cép tinh do vi khuan & mot sé bénh
nhan c6 thé tu khoi, chi nén st dung ciprofloxacin cho nhitng bénh nhan khong c6 lua chon diéu
trj khéc thay thé.
Tré em va thanh thiéu nién

« Nhiém tring phé quan-phm & bénh nhén xo nang do Pseudomonas aeruginosa
« Nhim tring dudng tiét niéu phirc tap va viém bé than
« Bénh than (du phong sau phoi nhidm va diéu tri bénh, chira bénh)
Ciprofloxacin ciing c6 thé duoc sir dung dé diéu tri cac nhiém khudn nang & tré em va thanh




thiéu nién khi diéu nay dugce coi 1 can thiét.

Diéu tri nén dwoc bit dau chi bdi cac bac si ¢6 kinh nghiém trong diéu tri xo nang va / hodc
nhiém tring ning & tré em va thanh thiéu nién.

6. Nén dung thudc nay nhw thé nao va liéu lwong ?
Lteu ding:

Liéu can duoc xac dinh tuy theo ting chi dinh, mic d6 ndng va vi tri nhiém khuan, mtrc d6 nhay
cam voi ciprofloxacin cua céc vi khudn gy bénh, chtrc ning thin cua bénh nhan va, & tré em va
thanh thiéu nién 14 trong luong co thé.

Thoi gian diéu tri phu thudc vao muc do nghiém trong ctia bénh trén 1am sang, va ngudn gbc vi
khuén gay bénh.

Sau khi diéu tri ban dau bing dudng tiém truyén tinh mach, can dugc chuyen sang duong udng
v&i vién nén hodc hon dich, néu c¢ chi dinh lam sang cua bac si. Diéu trj bing dudng tinh mach
nén duoc chuyén tiép sang dang udng cang sém cang tét.
Trong nhimg trudng hop nidng, hodc néu bé¢nh nhéan khong thé udng thube (Vi du bénh nhén bi
bénh veé dudng rudt), duge khuyén c4o diéu trj bang dudng tinh mach cho dén khi c6 thé chuyén
d6i sang duong udng.
Diéu tri cac nhidm khudn gay ra boi vi khudn ¢é dinh (vi du. Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter hoic Staphylococci) c6 thé yéu cau lidu ciprofloxacin cao va két hop diéu tri véi
céc khang sinh thich hop khéc.

Diéu tri mot s nhidm khudn (vi du bénh viém ving chéu, nhidm khuén é bung, nhidm khuén &
bénh nhén bj giam bach cau va nhiém khuan xuong khép) cé thé yéu cau diéu tri két hop véi cac
khang sinh phu hop khéc tiy thudc vao mam bénh lién quan
Liéu ding cho ngueoi lén

Chi dinh Liéu hang ngay (mg) |Téng thoi gian diéu tri
(bao gdom ca chuyén
sang dwong uong khi
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: c6 the)
Nhiém tring dutng ho hap dusi | 400 mg/lan, 2-3 7 - 14 ngay
| lan/ngay
‘Nhiém trung Dot cp cua viém xoang 400 mg/lan, 2-3 7 - 14 ngay
idubng ho hap man tinh lan/ngay ‘
trén Viém tai gita mi mén tinh 400 mg/lan, 2-3 7 - 14 ngay
. lan/ngay
Viém tai ngoai &c tinh 400 mg/lan, 31An/ngdy |28 ngay dén 3 thang
Nhiém tring Viém tinh hoan va viém (400 mg/lan, 2-3 it nhét 14 ngay
duong sinh duc  |vung chéu lan/ngay
Nhiém tring da Ti€u chay géy ra boi cac 400 mg/lan, 2 lan/ngay |1 ngay
day- rudt, va rnam bénh ¢6 vi khuén bao
nhidm tring 6 |gdm ca céc chung Shigella /
‘bung spp., trix Shigella e
dysenteriae typ 1 va diéu tri
theo kinh nghiém cho tiéu
chay du lich ning
Tiéu chay gay ra boi 400 mg/lan, 2 lan/ngay |5 ngay

Shigella dysenteriae tuyp 1

Tiéu chay gay ra bdi Vibrio |400 mg/lan, 2 lan/ngdy |3 ngay

cholerae
Sét thuong han 400 mg/lan, 2 lan/ngay |7 ngay
Nhiém tring 6 bung gy ra 400 mg/lan, 2-3 5 - 14 ngay
v&i vi khuan Gram am lan/ngay

Nhiém tring da va m6 mém 400 mg/lan, 2-3 7 - 14 ngay

lan/ngay

Nhlem triung xwong va khép 400 mg/lan, 2-3 Tbi da dén 3 thang
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lan/ngay

do nhiém vi khuén.

chinh thirc

Bénh nhan bj giam bach cau st dugc nghi la

Ciprofloxacin nén duoc két hop diéu tri véi
khéng sinh pht hop khic theo huéng din

400 mg/lan, 2-3
lan/ngay

Diéu tri nén dugc tiép
tuc trong sudt giai doan
giam bach cau

diéu tri bénh

bénh.

Bénh than, diéu tri du phong phoi nhiém, va

Cén ding thudc cang som cang tot ngay khi
cd nghi ngd hodc x4c dinh 1a ti€ép xuc nguon

400 mg/lan, 2 lan/ngay

60 ngay ké tir khi c6
x4c nhén tiép xuc véi vi
khuan Bacillus
anthracis

{Nhiém tring dudng
ti€t niu

Viém bé than phirc tap
va khong bién chimg

400 mg/lan, 2-3
lan/ngay

7 ngay 21 ngay, c6 thé
diéu tri kéo dai qua 21
ngay trong mot s6
trueong hop cu thé (vi
du nhu 4p xe)

Viém tuyén tién liét

400 mg/lan, 2-3

2 dén 4 tudn (cAp tinh)

lan/ngay

Céc nhidm tring khéc 200 - 400mg/lan, 2 1an/ Ty thude vao loai
ngay nhiém trung

Liéu ding cho bénh nhi néi chung

Chi dinh Liéu dung hang ngay (mg) Téng thoi gian

diéu tri (bao gém
ci chuyén sang
dwdng udng khi ¢6
thé)

nhim, va diéu tri bénh

Cén ding thude cang sém cang tot
ngay khi c6 nghi ngo hodc xac dinh
la tiép xtc ngudn bénh.

2 1an/ ngay , ti da 400 mg/ lan.

X0 nang 10 mg/kg trong luong co thé/ lan, 3 10 - 14 ngay
lan/ ngay , toi da 400 mg/ lan.
Nhiém triing duong tiét nidu c6 bién |6 — 10 mg/kg trong luong co ‘thé/ lan, [10-21 ngay
ching va viém bé than 3 lan/ ngay , toi da 400 mg/ lan.
Bénh than, diéu tri du phong phoi |10 - 15mg/kg trong luong co thé/ 1an, |60 ngay ké tir khi

c6 xac nhén tiép
xuc v4i vi khuan
Bacillus anthracis

'Céc nhiém trung nghiém trong khac

|
|

10 mg/kg trong luong co thjé/ lan, 3
lan/ ngay , t6i da 400 mg/ lan.

Tuy thudc theo loai
nhiém trung

Liéu dung cho nguoi gia

Ngudi gia can duge dung lidu di didu chinh tily thude theo muc do ning clia nhiém trung va do

thanh thai Creatinin ctia bénh nhén.

Liéu ding cho bénh nhdn suy gan va thdn

Liéu khoi dau va lidu duy tri ctia bénh nhén suy than va suy gan:

Do thanh thai Creatinine Creatinine Liéu dung tinh mach
[mL/min/1.73 m?] huyet thanh [mg]
[umol/L]
> 60 <124 Xem liéu ding thong thudmg.
30-60 124 -168 200-400 mg/12 h
i[< 30 > 169 200-400 mg /24 h
%Bénh nhén chay than nhén tao > 169 200-400 mg/24 h (sau khi loc mau )
'Bénh nhén loc méu phic mac > 169 200-400 mg/24 h |
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Bénh nhan suy gan khong can diéu chinh liéu.

Liéu dung cho tré em bi suy than va/ hodc suy gan chua dugc nghién ciru .

Cdch dung

Dung dich dam déc can dugc pha lodng v&i dung méi tuong hop tao thanh dung dich chira 1 -
mg/ml truée khi truyén tinh mach. Can kiém tra bang mit lo thudc, khong dung thudc néu c6 vén
duc.

Cac dung moi tuong hop véi ciprofloxacin lactat 1a dung dich NaCl 0,9%, dung dich Glucose
5%.

(:5 tré em, thoi gian truyén 1a 60 minutes.

O ngudi 16m, thoi gian truyén 1a 60 phut cho lidu 400 mg Ciprofloxacin va 30 phit cho 200 mg
Ciprofloxacin. Truyén chim vao tinh mach 16n s& giam thiéu sy kho chiu cho bénh nhan va giam
nguy co gay kich tng tinh mach

7. Khi nao khong nén dung thude nay?

Ngudi 6 tién st qua man véi mproﬂoxacm hodc v&i bat ky thanh phan nao cia thude hodc céc
quinolon khéc; ngudi bénh dang d1eu tri vai tizanidin. Tré em bi suy than, suy gan.

8. Tac dung khong mong muén (ADR)

Céc bao céo tac dung khong mong mubn nhiéu nhét 12 budn ndn, tiéu chay, non, ting
transaminases thoang qua, phat ban, va phan ung tai chd tiém truyén.

Céc tac dung khong mong mubn ghi nhan duge tir nghién ctru 1am sang va theo dai khi
Ciprofloxacin luu hanh trén thi truong (ca dudng udng va duodng tiém tinh mach) duge sip xép
theo tan s nhu sau:

+Nh1§m trung va nhiém ki sinh trung: It gap: Ném,
Htem gdp: viém dai trang lién quan dén khang sinh (Rat hiém khi gay tu vong)

+R01 loan hé thong bach huyét: It gap: Tang bach cau va aerrosin,
Hiém gap: Gidm bach cau, bénh thiéu mau, giam bach cau, tang bach cau, giam tiéu cau

+ Réi loan hé théng mién dich: Hiém gdp: Di tmg, di tmg phti né / phtt mach
Rit hiém gdp: phan tmg phan vé, sbc phan vé (de doa tinh mang), phan tmg giéng bénh huyét
thanh

+ Rdi loan chuyén héa: It gdp: Giam thém an ,
Hiém gdp: Tang dudng huyet

+ Réi loan tAm than : J7 gdp: Tam ly hiéu dong/ kich dong ,
Hiém gdp: Lan 16n va mét phuong huéng, phan tmg lo 4u, gidc mo bat thuong, trim cam (c6
kha nang Ién dén dinh diém tu tir / suy nghi hodc ¥ dinh tu tir), su 40 tuong

+ Réi loan hé thong than kinh: 7 gdp: Pau dAu, chéng mit, rdi loan gidc ngd, vi giac,
Hiém gdp: Di cam, run ray, dong kinh, chéng mat
Rt hiém gip: dau nira dau, roi loan dang di, ri loan than kinh khiru gidc, 4p luc ndi so va gid u
cerebri

+ Réi loan mit: Hzem gap: R01 loan thi gic

Riit hiém gap: Réi loan mau sic

& R01 loan tai: Hiém gdp: U tai, mét thinh /khiém thinh

+ R01 loan tim mach: Hzem gdp: Nhip tim nhanh

+ Réi loan mach mau: Hiém gdp: Giin mach, ha huyét ap, bat tinh

Rt hiém gip: Viém rnach mau

+ Réi loan hé hip, 10ng nguc: Hiém gdp: Kho tho (bao gom ca hen)

+ Réi loan tiéu héa: thuwong gip: Buon non, tiéu chay

It gdp: Non, dau da day va dau bung, kho tiéu day hoi

Rat hiém gdp: Viém tuy

+ R01 loan gan mét: It gdp: Tang transaminases, tang bilirubin

Htem gdp: Suy gan, \r mat vang da, viém gan siéu vi

Rt hiém gdp: Hoai tir gan (rht h1ern khi gy ra suy gan de doa tinh mang)

+ Réi loan da va mé6 dwéi da: It gdp: Phat ban, ngita may day

Hiém gdp: Phan ung véi éanh séng

Rt hiém gdp: xuat huyét, hong ban da dang, ban d6 nodosum, hdi chimg Stevens-Johnson, hoai H—

o bleu bi (c6 kha nang de doa tinh mang)
+ Réi loan xwong, co xwong, mé lién két: It gdp: Dau co xuong (vi du dau lung, dau nguc),
~ dau khép
Hiém gdp: Nhirt gan, viém khép, tang truong luc co va chudt rut

R ks



Rét hiém gdp: yéu co, viém gan, dirt gan chu yéu gan got, dot cdp clia céc triéu chimg ctia bénh
nhugc co

+ R01 loan hé tiét niéu: Jt gdp: Suy than

Hiém ggp: Suy than, dai ra mau, tinh thé, viém than

+ Réi loan chung: Thuong gdp: Phan img & vi tri tiém truyén

It gdp: Suy nhugc, sot

Hiém gdp: Phu ne d6 md hai

+ Xét nghiém: I gdp: ting phosphatase kiém mau

Hiém gip: tang amylase

Céc tac dung khong mong mudn sau ddy c6 mot loai tin sb cao hon trong céc phan nhém bénh
nhan duge didu trj bang tiém truyén tinh mach:

Thuong gdp: Non, tang transaminases thoang qua, phat ban

It gdp: Giam tiéu cau, nhdm 14n va mét phuong hudng, ao gidce, co giat, chong mat, rdi loan thi
gidc, mét thinh lyuc, nhip tim nhanh, gidn mach, ha huyét 4 ap, suy gan thoang qua, r mat vang da,
suy thén, phu

Hiém gip: trAm cam tuy xuong, phan vé sbc, phan tmg Psychotic, dau nua dau, rdi loan than
kinh khtru gi4c, khiém thinh, viém mach méu, viém tuy, gan hoai tir, xuit huyét, dut gan

Bénh nhi ndi chung:

Ti 1€ viém khép 1a thuong gép.

9. Nén tranh dung nhimng thudc hoic thue phém gi khi dang sir dung thudc nay
Anh hwdng cua cdc sin phéam khdc dén ciprofloxacin:

Céc thubc duwoc biét ¢6 gdy kéo dai khoang OT:

Ciprofloxacin cling nhu céc fluoroquinolon khéc nén dung thén trong trén nhitng bénh nhén dang
ding céc thude dugc biét c6 gy kéo dai khoang QT (vi du: thudc chéng loan nhip nhém IA va
111, thudc chdng trdm cam ba vong, cac macrolid, thudc chéng loan than).

Cdc chat tao phirc chelat:

Dung déng thoi ciprofloxacin (dudng ubng) va céac thude cé chira cac cation da hod tri va cac san
pham bd sung khoang chit (vi du: calci, magne, nhom, sit), cac chit két dinh polymer phosphat
(vi du: sevelamer, hodc lanthanum carbonat), sucrafat hoic cac thudc khang acid, va cac thude
6 h¢ dém cao (vi du: vién nén didanosine) c6 chira magne, nhém, hodc calci lam giam hép thu
ciprofloxacin. Do d6, nén ubng ciprofloxacin 1-2 gid trudc hodc it nhat 14 4 gid sau cac ché
phdm n6i trén. Han ché nay khong 4p dung véi céc ché pham khang acid thudc nhém chen thu
thé H2.

Thiec phdm va céc san phdam sita:

Calci ¢4 trong bita an anh huong khong dang ké dén su hép thu. Tuy nhién, can tranh ding ddng
thoi ciprofloxacin véi céc san pham sita va céc dd udng tang cuong khoang chét (vi du: sita, sita
chua, nude cam c6 bd sung thém calci) vi ¢6 thé lam giam hép thu ciprofloxacin.

Probenecid:

Probenecid can trd su bai tiét ciprofloxacin & Ong than. Dung ddng thoi probenecid va
ciprofloxacin lam ting ndng d¢ ciprofloxacin trong huyét thanh.

Metoclopramid:

Metoclopramid lam tang tdc d6 hép thu cia ciprofloxacin (duong udng), do vay rit ngin thoi
gian dat t61 nong d9 dinh trong huyét twong. Khong thidy anh hudng téi sinh kha dung cta
ciprofloxacin.

Omeprazol:

Dung d6ng thoi ciprofloxacin va omeprazol gdy ra giam nhe Cmax va AUC cuia ciprofloxacin.
Anh hwéng ciia ciprofloxacin dén cdc san phiam thubc khdc:

Tizanidin: 7
Khong dugc udng tizanidin cung ciprofloxacin. Trong mdt nghién ctru lam sang trén cac W

tuong khoé manh, c6 hién tuong tang nong do tizanidin trong huyet thanh (Cmax tang trung bi
gip 7 lan, trong khoang tur 4-21 lan; AUC téng trung binh gép 10 lan, trong khoang tir 6-24 lan)
khi ding ddng thoi véi ciprofloxacin. Tang nong do tizanidin trong huyét thanh lién quan t6i
nguy co ha huyét ap va tac dung an than. :

Methotrexat:

Vian chuyen methotrexat qua ng than c6 thé bi trc ché khi dung dong thoi véi ciprofloxacin, ¢6
kha nang dan t&i tang nong do ctia methotrexat trong huyét tuong va tang nguy co cac phan img
doc c6 lién quan dén methotrexat. Viée str dung ddng thoi khong dugc khuyén nghi.
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Theophylin:

Str dung ddng thoi ciprofloxacin va theophylin ¢6 thé gdy tang ndng do theophylin trong huyét
thanh khong theo ¥ mubn. Piéu nay c6 thé din dén nhimg tac dung khong mong mudn cua
theophylin c6 the hiém khi de doa tinh mang hodc gy tir vong. Trong qua trinh dung két hop,
can kiém tra nong 6 theophylin trong huyét thanh va giam lidu theophylin néu can thiét.

Céc ddn xudt xanthin khdc:

Khi dung dong thoi ciprofloxacin va caffein hodc pentoxifylin (oxpentiphylin), hién tuong tang
ndng d6 cac dan xut xanthin trong huyét thanh d3 duoc bao cdo.

Phenytoin:

Str dung dong thoi ciprofloxacin va phenytoin c6 thé gay tdng hodc giam nong ¢ phenytoin
trong huyét thanh, vi vay theo d&i ndng do phenytoin dugc khuyén nghi.

Cyclosporin:

D3 quan sat thiy hién tuong tang thoang qua ndng do6 creatinin huyet thanh khi dung dong thoi
ciprofloxacin va cyclosporin. Vi vdy, can phai thuong xuyén (2 lan 1 tudn) kiém soat ndng do
creatinin huyet thanh & c4c bénh nhén nay.

Céc chdt doi khdng vitamin K:

Str dung dong thoi ciprofloxacin voi khang vitamin K c¢6 thé lam tang tac dung chong déng cta
thube. Nguy co c6 thé thay ddi theo nhidm trung tiém 4n, tudi tac va tinh trang chung cta bénh
nhén, do d6 anh hudng cta ciprofloxacin dén tang INR (International normalized ratio) 1a kho
lwong gid. Vi vy, can theo ddi chi so INR thudng xuyén trong va ngay sau khi ding ddng thoi
ciprofloxacin v6i mot chat ddi khang vitamin K (vi du: warfarin, acenocoumarol,
phenprocoumon hoac fluindion).

Duloxetin:

Céc nghién ctru 1am sang di chi ra rang viéc sir dung ddng thoi duloxetin va mot cht Gc ché
manh CYP450 1A2 isozym nhu fluvoxamin, c6 thé lam tang Cmax va AUC cua duloxetin. Mic
du khong c6 dit liéu 1am sang vé tuong tac c6 thé ¢6 véi ciprofloxacin, cod thé du doan hiéu tmg
twong tu c6 thé xay ra khi ding ddng thoi.

Ropinirol:

Mot nghién ciru lam sang da chi ra rang viéc ding ddng thoi ropinirol va ciprofloxacin, mdt chét -
ttc ché trung binh CYP450 1A2 isozym, giy ra tang Cmax va AUC cua ropinirol lan lugt 12 60%
va 84%. Gidm st tic dung khong mong mudn cua rop1n1rol va diéu chinh liéu thich hop duoc \
khuyén nghi trong va ngay sau khi diing ddng thoi véi ciprofloxacin.
Lidocain:

Thir nghiém trén @di tuong khoé manh da cho thidy khi ding dong thoi lidocain v6
ciprofloxacin, mot chit wc ché trung binh CYP450 1A2 isozym, di giy giam do thanh thai cla
lidocain tiém tinh mach 22%. Vi vy, mic du tri liéu lidocain dugc dung nap tdt, van c6 kha
nang xay ra tuong tac véi ciprofloxacin lién quan dén cac tac dung khong mong mubn khi dung
ddng thoi.

Clozapin:

Sau khi dung dong thoi 250mg ciprofloxacin va clozapin trong 7 ngay, ndng d6 ctia clozapin va
N-desmethylclozapin trong huyét thanh tang lan luot 29% va 31%. Can theo ddi trén 1am sang va
diéu chinh liéu pht hop trong va ngay sau khi dung dong thoi véi ciprofloxacin.

Sildenafil:

Cmax va AUC cua sildenafil tang xap xi gép 2 lan trén ngudi khoé manh sau khi ding liéu ubng
50mg ddng thoi véi 500mg 01proﬂ0xac1n Do viy, can than trong khi ding dong thoi sildenafil

va ciprofloxacin, can nhéc gitra rti ro va loi ich.
Agomelatin: A{Kﬂ/
Céc nghién ctru 1am sang da chi ra rang fluvoxamin, mot cht tc ché manh CYP450 1

isozym, trc ché 5 rét su chuyén hod cta agometatin. Mac du khong c6 dit ligu lam sang vé tuong
tac ¢ thé c6 véi ciprofloxacin, mot chat tc ché trung binh CYP450 1A2 isozym, c6 thé du doén
hiéu mg tuong tw c6 thé xay ra khi dung ddng thoi.
Zolpidem:
Str dung ddng thoi véi ciprofloxacin c6 thé lam ting ndng dd trong mau ctia zolpidem, st dung
ddng thoi khong duoc khuyén céo.

10. Cén lam gi khi mét lan quén khong dung thudc ?

QUINROX 400/40 dugc dung theo chi dan ctia bac si
Néu quén dung mot lidu thudc, hiy hoi béc si ciia ban ngay khi nhé ra.




11. Can bio quén thudc nay nhw thé nao ?

Bao quan thude & noi kho, duéi 30°C, tranh dé dong lanh

12. Nhitng diu hiéu va triéu ching khi ding thudc qua liéu

Céc triéu chung cua qua liéu ¢6 thé bao gém chéng mat, run, dau dau, mét moi, co gidt, ao giac,
It 14n, khé chiu & bung, suy than, suy gan, tiéu ra tinh thé va tiéu ra mau.

13. Can phii lam gi khi dung thudc qua lidu khuyén céo

Thong béo ngay cho bac si cua ban.

Khoéng c6 thudc giai doc dac hi€u cho ciprofloxacin.
Ngoai céc bién phép cap ctru thuong quy (gy non, rira da day, 191 ni€u), can bl dit dich, theo déi
chitc nang thin va udng cac thudc khang acid chita magne hoic calci & lam giam hip thu
ciprofloxacin.

Chi c6 mot lugng nho ciprofloxacin (<10%) dugc loai trir bing thAm phan mau hodc thdm phan
phuc mac.
Trong truomg hop qua lidu, diéu tri triéu chimg can dugc thuc hién. Cén theo dbi dién tAm dd vi
kha nang QT kéo dai.

14. Nhirng diéu than trong khi dung thudc nay
Nhiém tring ndng va nhiém trimg hén hop do vi khudn Gram dicong véi vi khudn ky khi:
Ciprofloxacin don tri li¢u khdng phu hop @& diéu tri cac nhidm tring ning va cac nhidm tring c6
thé do vi khudn Gram duong hodc vi khudn ky khi gdy ra. Trong cic trudng hop do,
ciprofloxacin phai duoc dung phéi hop véi cac khang sinh thich hop khéc.
Nhiém lién cau khudn (bao gom Streptococcus pneumoniae):
Ciprofloxacin khong dugc khuyén cdo dé didu tri cac nhiém lién cdu khuin do khong dit hiéu
luc.
Nhiém trimg dwong sinh duc:
Viém niéu dao do 1au cdu, viém cb tir cung, viém tinh hoan epididymo va viém viing chau c6 thé
gdy ra boi Neisseria gonorrhoeae phén 14p khang ﬂuoroqumolon Do véy, chi dung
ciprofloxacin dé diéu tri viém niéu dao do lau cdu hodc viém cb tir cung khi Neisseria
gonorrhoeae khang ciprofloxacin di dugc loai trur. Déi v6i viém tinh hoan epididymo va viém
ving chéu, chi nén can nhic diéu tri ciprofloxacin phdi hop véi cac khang sinh thich hop khac
(vi du cephalosporin) trir khi ¢6 thé loai trir nguyén nhan do Neisseria gonorrhoeae khang
ciprofloxacin. Néu khong dat dugc cai thién trén 14am sang sau 3 ngay diéu tri, nén xem xét lai.
Nhiém trung dwong tiét niéu:
Liéu duy nhit ciprofloxacin ¢6 thé dung trong diéu tri viém bang quang & phu nit tién mén kinh
kha néng cho hi€u qua thap hon so vé&i dung kéo dai.
Cdc nhiém trung trong 6 bung:
Cé it dir liéu vé hiéu qua cua ciprofloxacin trong diéu tri cac bénh nhi®m tring trong 6 bung sau
phau thuat.
Tiéu chay du lich:
Lya chon ciprofloxacin nén dya trén cac thong tin vé tinh khang ciprofloxacin ctia cic mam bénh
lién quan tai khu vye dén tham.
Nhiém tring xwong vé khop:
Ciprofloxacin nén dugc str dung phéi hop véi cac khéng sinh khéc dua theo két qua trong cac tai
liéu tham khao vi sinh.
Bénh than do hit:

St dung trén ngudi dua trén dir liéu d§ nhay cam in vitro va trén dit liéu thyc nghiém trén dong
vat dong thoi véi dir ligu gidi han trén ngudi. Bac sy diéu tri nén tham khao céc vin ban ddng
thuan quéc gia va/hodc quoc té lién quan diéu tri bénh than.
Piéu tri nhi khoa:

St dung ciprofloxacin cho tré em va thanh thiéu nién nén theo cac huéng dan chinh thirc. Didu
tri bang ciprofloxacin chi nén bat dau boi cac bac s§ c6 kinh nghiém trong diédu tri xo nang
va/hodc nhiém tring nang & tré em va thanh thiéu nién.

Ciprofloxacin dd dugc chimg minh 13 gay ra bénh khép & céc khop chiu luc cua dong vét chua
truong thanh. Dit liéu an toan tir mét nghién ctru mu d6i ngau nhién vé su dung ciprofloxacin &
tré em (ciprofloxacin: n=335, tudi trung binh =6,3; bd so sanh: n=349, tudi trung binh =6,2; do
tudi: 1-17 tudi) cho thdy maot ty 1& cac bénh khép bi nghi ngo lién quan dén thudc (phén biét cac
dau hiéu 14m sang lién quan va cic triéu trimg) cua ngay 42 1a 7,2% va 4,6%. Tuong ung, ty 1&
méc cac bénh khop lién quan dén thudc sau 1 nam theo ddi 1a 9,0% va 5,7%. Su gia tang céac



truong hop bénh khdp bi nghi ngd lién quan dén thudc theo thoi gian khong c6 y nghia thong ké
giita cdc nhém. Piéu trj nén duoc bat dau chi sau khi danh gia can than nguy co/ loi ich, do cac
tac dung khong mong mudn c6 thé lién quan dén khép va/hoic cac md xung quanh.

Nhiém triing phé quan phdi & bénh nhén xo nang:

Thir nghiém 14m sang dd bao gdm tré em va thanh thiéu nién trong d6 tudi 5-17 tudi. Kinh
nghi¢m diéu trj cho tré 1-5 tudi con han ché. ~
Nhiém trung duong tiét niéu c6 bién chitng va viém bé than.

Piéu tri bang ciprofloxacin cho céac nhiém tring duong tiét niéu nén dugc can nhic khi cac didu
tri khac khong thé dugc str dung, va nén dua vao céac két qua tur tai liéu tham khao vi sinh. Thtr
nghiém l4m sang d4 bao gdm tré em va thanh thiéu nién trong o tudi 1-17 tudi.

Cac nhiém tring ndng khdc:

Diéu tri c4c nhidém tring ning khéc theo cac hudng din chinh thirc, hodc sau khi danh gia can
than loi ich/ nguy co khi cac diéu tri khac khong thé duoc sit dung, hodc sau khi thét bai voi didu
tri thong thudng va khi cac tai lidu tham khao vi sinh ¢ thé chimg minh cho viéc sir dung
ciprofloxacin.

Viéc stt dung ciprofloxacin cho cdc nhiém trung ning khic cic trudmg hop di néu trén chua
duoc danh gia trong cac thir nghiém 14m sang va kinh nghiém l1am sang con han ché. Do viy, can
than trong trong cac treong hop nay.

Qua mc?n

Qué man va phan tmg di Umg, bao gom ca phan v¢ va phan img kiéu phan v&, c6 thé xay ra sau
khi dung mét lidu duy nhit va cé thé de doa tinh mang. Néu xay ra cic phan tmg nhu vy, can
ngumg dung ciprofloxacin va diéu tri y té thich hop.

H¢ thong co xXuong:

Ciprofloxacin thuong khong nén dung ¢ nhirmg bénh nhan cé tién sir bénh gan/ rdi loan lién quan
dén didu tri bang quinolon. Tuy nhién, trong rat hiém céc trudong hop, sau khi tham khao tai liéu
vi sinh v& chung gdy bénh va danh gia can can loi ich/ nguy co, ciprofloxacin ¢6 thé dwoc ké don
cho nhitg bénh nhén nay dé diéu tri cac nhiém tring nghiém trong nhit dinh khi d3 c6 dit lidu vi
sinh chimg minh cho viéc sir dung ciprofloxacin, dac biét khi thit bai v6i didu tri chuan hodc vi
khuén @& khang thubc.

Viém gan va dut gan (ddc bi¢t la gan Achilles), doi khi ddng thoi, co thé xay ra voi
ciprofloxacin, tham chi ngay trong vong 48 gio dau diéu tri. Viém va dut gén con c6 thé xay ra
tham chi sau khi ngimg dung ciprofloxacin nhiéu thang. Nguy co cac bénh vé gan cé thé tang lén
& c4c bénh nhan 16 tudi hoac dang diéu tri véi corticosteroid.

Khi c6 bat citr ddu hiéu nao cta viém gan (vi du: sung dau, viém), nén ngimg su dung
ciprofloxacin. Nén can than d gitt cac chi khong bi tén thuong phéan con lai.

Ciprofloxacin nén stt dung than trong & cac bénh nhén bi nhugc co vi céc tri¢u chimg c6 thé tram
trong hon.

Nhay cam vdi anh sang:

Ciprofloxacin d4 dugc chimg minh 1a gay ra cac phan tmg nhay cam véi anh sang. Bénh nhan
dung ciprofloxacin nén dugc khuyén tranh t1ep xuc truc tiép v6i anh sang mat troi trén dién rong
hodc burc xa tir ngoai trong sudt qua trinh diéu tri.

Hé thong than kinh trung wong:

Ciprofloxacin ciing nhu cac quinolon khac duoc biét 1a gay ra co giat hoic ha thip ngudng co
gidt. Cac truong hop ctia tinh trang dong kinh da duoc ghi nhén. Ciprofloxacin nén dugce st dung
thén trong ¢ nhimg bénh nhan rdi loan than kinh trung wong c6 thé dan t6i co giat. Néu xay ra co
gidt, can ngumg dung ciprofloxacin. Céc phan tng tam than c6 thé xay ra thdm chi ngay sau lan
dung thudc dau tién. Trong céc truong hop hiém hoi, trém cam hodc roi loan tAm than cd thé tién
trién thanh y dinh/suy nghi tu t¢ ma dinh diém 14 thir tu tir hodc tu tir thanh cong. Trong ca%w/
truong hop nhu vy, nén ngimg dung ciprofloxacin.

Céc truomg hop da day than kinh (dwva trén céc triéu ching than kinh nhu dau, rét, roi loan cam
gidc hodc yéu co, mdt minh hodc két hop) di duoc ghi nhin & nhimg bénh nhin dung
ciprofloxacin. Nén ngimg dung ciprofloxacin & nhimg bénh nhén ¢6 nhitng tri¢u chimg cua bénh
than kinh, bao gdm dau, rat, ngia, ran, té va/hodc yeu dé ngan chan sy phat trién ctia tinh trang
khong | thé dao nguoc.

Cdc réi loan tim:

Than trong khi st dung fluoroquinolon bao gbm ca ciprofloxacin ¢ nhitng bénh nhan cé yéu tb
nguy co kéo dai khoang QT nhu:
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- Hoi chimg QT kéo dai bam sinh.

- Str dung ddng thoi céc thube dugc biét 14 kéo dai khoang QT (vi du thudc chdng loan nhip
nhom IA va II, thudc chéng trdm cam ba vong, macrolid, thudc chéng loan th?m).

- Mat céan béng dién giai (vi du ha kali mau, ha magne mau)

- Bénh tim mach (vi du suy tim, nhdi méu co tim, nhip tim chém).

Bénh nhén cao tudi va phu nit c6 thé nhay cam hon véi cac thudc kéo dai khoang QT. Do viy,
can than trong khi sir dung fluoroquinolon, bao gdm ciprofloxacin, trén cac ddi tugng nay.

Ha duong huyét:

Glong nhu cac quinolon khéc, ha dudng huyet da dugc bao cdo thuong gap nhit & cac bénh nhén
tiéu duong, chi yéu & ngudi 16n tudi. Can theo ddi duong huyét & tat ca cac bénh nhan tiéu
duodmg.

Hé théng tiéu hod:

Su xudt hién cua ti€u chay nang va dai dang trong khi hodc sau khi diéu tri (bao gdm vai tudn
dau sau diéu tri) c6 thé cho théy mdt bénh viém rudt két lién quan dén khang sinh (de doa tinh
mang, c6 thé gdy tir vong) can diéu tri ngay lép tirc. Trong cac trudng hop nhu vay, can ngimg
dung ciprofloxacin ngay lap tirc va bit dau mot tri liéu phu hop. Chdng chi dinh dung thudc
chéng nhu dong trong truong hop nay.

HE¢ thong tiét niéu va thdn:

Niéu tinh thé lién quan dén viéc st dung ciprofloxacin dd dugc ghi nhan. Bénh nhan dung
ciprofloxacin can bd sung nudc va tranh kiém hoa nude tidu qua mirc.

Suy thén:

Vi ciprofloxacin dugc bai tiét phan 16n duéi dang khong b1en d01 qua than, can diéu chinh lidu &
bénh nhan suy than dé tranh tang céc tac dung khong mong mudn do tich tu ciprofloxacin.

Heé thé'ng gan mdt:

Céac truong hop hoai tir gan va suy gan de doa tinh mang da dugc bao cao vai ciprofloxacin.
Trong truong hop ¢6 bét ky d4u hiéu nao hoic triéu chimg cta bénh gan (nhu chan 4n, vang da,
nuéc tiéu sim mau, ngira) nén ngimg ding thude.

Thiéu glucose-6-phosphat dehydrogenase:

Céc phan tng huyét tan da dwoc ghi nhan véi ciprofloxacin & cdc bénh nhan thiéu glucose-6-
phosphat dehydrogenase. Ciprofloxacin nén tranh dung cho cac bénh nhén nay trir khi loi ich
tiém ning dwoc coi 1a 16n hon nguy co tiém ning. Trong trudmg hop nay, can theo ddi kha ning
huyét tan c6 thé xay ra.

Khdng thuéc:

Trong qua trinh hodc sau khi diéu tri voi ciprofloxacin, vi khudn dé khang véi ciprofloxacin c6
thé duoc phan lap, c6 hoac khong c6 bdi nhidm rd rang trén lam sang. Dac biét c6 nguy co vi
khudn khang chon loc ciprofloxacin trong qué trinh diéu trj kéo dai va khi diéu tri nhidm trung
bénh vién va/hodc nhiém trung gy ra bdi cac chung Staphylococcus va Pseudomonas.
Cytochrom P450:

Ciprofloxacin trc ché CYP 1A2, do d6 gy tang ndng d6 trong huyét thanh cta cic chét str dung
ddng thdi c6 chuyén hoa boi enzym nay (vi du theophylin, clozapin, olanzapin ropinirol,
tizanidin, duloxetin, agomelatin). Chong chi dinh str dung ddng thoi ciprofloxacin véi tizanidin.
Do viy, cac bénh nhén sir dung céc chét nay dong thoi véi ciprofloxacin can dugc theo ddi chat
ch& cac déu hiéu qua lidu trén 14m sang va xac dinh nong 4o thudc trong huyét thanh (vi du cta
theophylin) c6 thé can thiét.

Methotrexat: )

Str dung ddng thoi ciprofloxacin va methotrexat khong dugc khuyén nghi.

Tuwong tdc vdi cdc xét nghiém:

Hoat tinh in vitro cua c1profloxac1n V61 Mycobacterium tuberculosis ¢6 thé gdy két qua xét

nghiém vi khuén 4m tinh gia & cdc mAu bénh pham ctia cdc bénh nhan dang dung ciprofloxacin. W

Roz loan thi gidc:

Néu thi giac bi suy giam hoic c6 bat ky anh hudng nao trén mit, cin tu van chuyén gia nhin
khoa ngay lép tuc.

Céc phan Umg c6 hai nghiém trong c6 kha nang khong hoi phuc va gdy tan tét, bao gdm viém
gan, dit gan, bénh ly than kinh ngoai ngoai bién va céc tac dung bat loi trén than kinh trung
uong.

Céc khéng sinh nhém fluoroquinolon ¢6 lién quan dén cac phaa tng c6 hai nghiém trong c6 kha
ning gy tan tat va khong hdi phuc trén céc hé co quan khac nhau cua co thé. Céc phan tmg nay
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c6 thé xuat hién ddng thoi trén ciing bénh nhan. Cac phan ung c6 hai thuong dugc ghi nhén gdm
viém gan, dut gan, dau khép, dau co, bénh ly than kinh ngoai vi va céc tac dung bat loi trén hé
thdng than kinh trung uong (40 giac, lo 4u, trAm cam, mét ngt, dau dau nang va 1 14n). Cac phan
img nay c6 thé xay ra trong vong vai gio den vai tudn sau khi st dung thubc. Bénh nhan & bat ky
tudi nao hodc khong ¢ yéu td nguy co ton tai tir trudc déu co thé gap nhimg phan tmg c6 hai
trén.

Ngtmg st dung thude ngay khi c¢6 ddu hiéu hoic triéu chimg dau tién cua bat ky phan tmg c6 hai
nghiém trong nao. Thém vao d6, tranh st dung cac khang sinh nhém fluoroquinolon cho céc
bénh nhan d4 timg gap cac phan tmg nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon

Thoi ky mang thai

Ciprofloxacin di qua nhau thai, do duoc ndng d6 trong mang &i va huyét thanh day rén. Chwa
thdy nguy co giy quai thai trén dong vat thi nghiém hodc trén ngudi sau khi st dung
ciprofloxacin trong th&i ky mang thai. Tuy nhién, do lién quan téi thodi hoa sun & dong vat con
non trong nghién ciru nén ciprofloxacin chi dung cho nguoi mang thai trong nhimg truong hop
nhiém khuan ning ma khong c6 khang sinh khac thay thé.

Ciprofloxacin dugc khuyén céo cho dung a6i véi phong va diéu tri phu nir mang thai bi bénh
than. Nong d6 ciprofloxacin trong huyét thanh ngudi mang thai c6 thé thip hon & nguoi khong
mang thai.

Thoi ky cho con bu

Khéng dung ciprofloxacin cho nguoi cho con bu vi ciprofloxacin tich lai & trong sita va c6 thé
dat &n ndng do gay hai cho tré. Néu ngudi me budc phai dung ciprofloxacin thi phai ngimg cho
con bu.

Tdc déng cua thudc khi ldi xe va vdn hanh mdy méc:

Ciprofloxacin ¢ thé gdy chéng mat, mit ngu, bon chdn, lo ling, tinh trang mo mang, sét anh
huong dén viée didu khién xe ¢ hay van hanh may méc.

15. Khi nao cin tham vén bic si, dwoc si

Hay hoi béc si hodc dugc si cta ban néu:

Ban bi di img v6i thudc va bat ky thanh phan nao cua thude. Ban gap phai bét ky tic dung khong
mong mudn nao cua thuoc

Néu can thém théng tin xin hoi y kzen bdc s7 hodc dwroc si.
16. Han dung cua thudc: 24 thang ke tir ngay san xuat.
17. Tén/biéu twgng cia nha san Xuét:

Cong ty cd phén Dugc pham Trung wong I Pharbaco

PHARBACO o

18. Ngay xem xét sira dbi lai to thong tin cho bénh nhan: La ngay duoc cap so dang ky hodc

ngay ¢ cong van yéu cau sira d6i thong tin.
II. PHAN THONG TIN DANH CHO CAN BQ Y TE
1. Cac dic tinh dwgce lwe hoc, dwge dong hoc

Duwgec lyc hoc:
Ciprofloxacin 12 mdt khang sinh ban tong hop ¢6 pho khang khudn rong, thudc nhom
fluoroquinolon. Thuoc c6 tac dung diét vi khuén do trc ché enzym DNA gyrase va topoisomeras
IV (la nhitng enzym cén thiét cho qud trinh tai sinh san DNA cua vi khuén) nén ngén su sao chép
clia chromosom khién cho vi khuin khong sinh san dwoc nhanh chéng. Ciprofloxacin cé tac
dung in vitro manh hon acid nalidixic (quinolon khong fluor héa). Ciprofloxacin cling cé tac
dung voi cac vi khudn d3 khang lai khang sinh thudc céac nhom khac (aminoglycosid,
cephalosporm tetracyclin, penicilin...). Khong nhu céc khang sinh beta lactam c6 tdc dung manh
nhat d6i véi vi khudn nhay cam & giai doan phat trlen nhanh (pha log), ciprofloxacin diét khuin
& ca giai doan phat trién nhanh va chém. Dbi v6i da sé vi khuan nhay cam, nong do tdi thiéu diét
khuin (MBC) cta c1proﬂoxac1n cao gip 1 -4 1an MIC; MBC d6i khi cao gap 8 1an MIC. O ndng
d6 dat dugc trong diéu tri, qumolon khéng tac dong dén topoisomerase typ I & dong vat co vu,
enzym nay tuong tw nhu & vi khuén, nhung hoat dong khic véi DNA gyrase vi khuan va khong
gy siéu xoan DNA (supercoiling). Tuy chua x4c dinh duoc y nghia 1dm sang, ciprofloxacin ¢6




tac dung trc ché hau khang sinh va c6 tic dung dén chirc ning mién dich. Tac dung cta thude
giam trong mdi trudng acid, trong nuée tiéu nhung khong giam trong huyét thanh.

Pho khdng khudn:

Ciprofloxacin ¢6 pho khang khuén rat rong, bao gdm phén 16n c4c mam bénh quan trong. Thude
¢6 phd khang khuén tuong tw mot sb ﬂuoroqulnolon khac nhu norfloxacin, ofloxacin. Tac dung
in vitro cua ciprofloxacin véi hau hét cac ching vi khuan nhay cam tuong tu hoidc hoi manh hon
ofloxacin va manh gép hai lan norfloxacin.

Vi khuan wa khi Gram am: Ciprofloxacin c6 tac dung in vitro voi chung Enterobacteriaceae bao
gém Escherichia coli va Citrobacter, Enterobacter, Klebsiella, Proteus, Providencia,
Salmonella, Shigella, Serratia, va Yersinia spp. Thude cling c6 tdc dung véi Pseudomonas
aeruginosa va Neisseria gonorrhoeae, H. influenzae, Moraxella catarrhalis (Branhamella
catarrhalis) va N. meningitidis.

Nhimg vi khuin Gram 4m ua khi khac ciing nhay cam véi ciprofloxacin nhu Gardnerella
vaginalis, Helicobacter pylori, Legionella spp., Pasteurella multocida va Vibrio spp.
Ciprofloxacin ciing c¢6 hoat tinh thay ddi véi Acinetobacter spp., Brucella melitensis va
Campylobacter spp.

Nhu vy phan 16n cac vi khudn Gram am, ké ca Pseudomonas va Enterobacter déu nhay cam voi
thude.

Céc vi khudn gdy bénh dudng hé hip nhu Haemophzlus va Legionella thudng nhay cam,
Mycoplasma va Chlamydia chi nhay cam vira phéi v6i thudc. Neisseria thudng rit nhay cam véi
thude.

Vi khuén Gram duong wa khl Ciprofloxacin ¢6 tac dung véi Staphylococci, bao gdm ca chung
sinh penicilinase va khong sinh penicilinase, mdt soO MRSA; Streptococci, riéng Streptococcus
pneumoniae va Enterococci kém nhay cam.

Vi khudn Gram dwong khéc nhay cam in vitro véi ciprofloxacin 13 Bacillus spp.; ciprofloxacin
¢6 hoat tinh thay ddi véi Corynebacterium spp.

N6i chung, cic vi khuan Gram duong (cac ching Enterococcus, Staphylococcus, Streptococcus,
Listeria monocytogenes...) kém nhay cam hon.

Vi khuin ky khi: Ciprofloxacin khong c6 tac dung trén phan 16n cac vi khudn ky khi. Hau hét
céc vi khuan ky khi, bao gdbm Bacteroides fragillis va Clostridium difficile khang ciprofloxacin,
mac di mot s6 ching khéc ctia Clostridium spp. ¢ thé con nhay cam.

Ciprofloxacin ciing ¢6 mdt vai tic dung chdng lai Mycobacteria, Mycoplasma, Rickettsia,
Chlamydia trachomatis va Ureaplasma urealyticum.

Do co ché tac dung dac biét ctia thudc nén ciprofloxacin khong c6 tac dung chéo véi céc thude
khéang sinh khac nhu aminoglycosid, cephalosporin, tetracyclin, penicilin...

Khéng thube:

Khéng thuoc xay ra & muc do khac nhau trén cac vung mién theo phan bd dia ly. Khang thude
phét trién trong qua trinh diéu tri v6i ciprofloxacin dd dwgc béo cdo lién quan tGi MRSA,
Ps.aeruginosa, E.coli, Klebsiella pneumoniae, Cjejuni, N.gonorrhoeae va Str.pneumonia.
Khéng ciprofloxacin thuong 1a qua trung gian nhiém sic thé, mic du khéng qua trung gian
plasmid da dugc ghi nhan.

Theo bdo cdo cua Chuong trinh gidm sat qubc gia cua Viét Nam vé tinh khang thubc cta vi
khuan _gdy bénh thuong gip (1997) va thong tin sO 4 nam 1999, thi mproﬂoxacm van c6 tac dung
cao dbi voi Salmonella typhi (100%), Shigella flexneri (100%). Cac vi khudn dang tang khang
ciprofloxacin gdm c6 Staphylococcus aureus khang ciprofloxacin véi ty 1€ 20,6%, Escherichia
coli khang ciprofloxacin véi ty 1& 27,8% va S. pneumoniae khang ciprofloxacin v6i ty 1€ 30%.
Tinh hinh khédng khéng sinh & céc tinh phia nam ¢6 cao hon cac tinh phia béc. Viéc su dung
ciprofloxacin can phai than trong, c6 chi dinh dung, vi khang ciprofloxacin ciing gidng nhu
khang cac thudc khang sinh khac 12 mot vén dé ngay cang thudong gap.

Duwoc dong hoc:

Ciprofloxacin hap thu nhanh va dé dang & duong tiéu héa. Khi c¢6 thuc an va cac thuoc chong
toan, hip thu thudc bi cham iai nhung khong bi anh hudng dang ké. Sau khi udng, ndng dd t6i da
cua ciprofloxacin trong méu xuét hién sau 1- 2 gi¢ véi sinh kha dung 1a 70 - 80%. V&i liéu
250mg (cho ngudi bénh nang 70 kg), ndng do téi da trung binh trong huyét thanh vao khoang 1,2
mg/lit. Nong @3 t6i da trung binh trong huyét thanh tmg véi céc lidu 500 mg, 750 mg, 1000mg 1a
2,4 mg/lit, 4,3 mg/lit va 5,4 mg/lit.



Khoang tir 20% dén 40% ndng d thudc lién két véi protein huyét tuong. Nira doi thai trir cta
thude & tré em khoang 2,5 git va ngudi 16n khoang 3 dén 5 gio & nguoi bénh c6 chitc ning than
binh thuong. Thoi gian nay dai hon & ngudi bénh bi suy thdn va & ngudi cao tudi. Tuy nhién,
khong can diéu chinh liu véi ngudi bénh suy than nhe va ngudi cao tudi khong bi suy thin
nang. Nira doi cua ciprofloxacin kéo dai khong déng ké & ngudi bénh xo gan man tinh 6n dinh
va hau hét cac nghién ctru ciing cho thiy duge dong hoc cua ciprofloxacin khong anh huéng 16
rét t&i ngudi bénh bi tdn thuong gan.
Ciprofloxacin dugc phén bé rong khap co thé va tham nhap tét vao cac mo, cb ndng d} cao ¢
nhimg noi bi nhiém khuén (cac dich co thé, cic md). Nong d6 trong md thuong cao hon ndng do
trong huyét thanh, dic biét 1a & cac nhu mo, co, mat va tuyen tién liét. Nong do trong dich bach
huyét va dich ngoai bao cling gan bang nong do trong huyet thanh. Nong do thube trong nude
bot, nudc mili, dom, dich 6 bung, da, sun va xuong tuy c6 thdp hon, nhung van & mirc d¢ thich
hop. Néu mang ndo binh thuong thi ndng 46 thudc trong dich ndo tuy chi bang 10% ndng do
trong huyét tuong; nhung khi mang ndo bi viém, thube noam qua nhiéu hon. Ciprofloxacin di
qua nhau thai va bai tiét qua sttra me. Trong mét cling ¢6 nong do thude cao.
Céc chit chuyén hoa: It nhdt c6 4 chit chuyén héa hoat dong di dwoc xac dinh.
Oxociprofloxacin xuét hién chu yéu trong nuéc tiéu va sulfociprofloxacin 1a chét chuyén héa
chinh theo duong phan.
Ciprofloxacin dugc dao thai chu yéu qua nudc tiéu nho loc & cdu thén va bai tiét & dng than. Cac
dudng dao thai khac chiém khoang 1/3 1a chuyén héa & gan, bai xuat qua mat va thai qua niém
mac vao trong long rudt (day la co ché dao thai bu trir & ngudi bénh bi suy thén néng).
Khoang 40 - 50% liéu udng duoc dao thai dudi dang khong ddi qua nudce tiéu va khoang 15% &
dang chuyén héa. Pao thai qua phan trén 5 ngay: 20 - 35% lidu udng.
Thé tich phéan bd cua ciprofloxacin rat 16n (2 - 3 litkg thé trong) va do d6, loc mau hay thAm
tach mang bung chi rut di dwoc mdt lwong nhé thude.

2. Chi dinh, liéu dung, cich dung, chdng chi dinh
Chi dinh:
Ciprofloxacin dwoc chi dinh cho céc nhiém khuan ning ma céc khang sinh thong thuong khong
con tac dung dé tranh phat trién cac vi khudn khéng ciprofloxacin.
Nguwoi truwong thanh

Nhiém trung dudong ho hép duéi do vi khuan Gram am
- Dot cap ctia bénh phdi tic ‘ngh&n man tinh
- Nhiém trung phé quan-phdi & bénh nhan xo nang hogc gidn phé quan
-Viém phdi
* Viém tai gitra mu man tinh
* Dot cap ctia viém xoang man tinh, dac biét 1a viém xoang gay ra bai vi khuén Gram 4m

« Nhiém tring duodng sinh duc.
- Viém tinh hoan gom ca trudng hop gay ra boi vi khuén Neisseria gonorrhoeae nhay cam
- Bénh viém ving chdu bao gom ca trudng hop do vi khudn Neisseria gonorrhoeae nhay cam
* Nhiém tring dudng da day-rudt (vi du ti€u chay)

+ Nhiém trung 0 bung

« Nhi®m khuan da va mé mém do cac vi khuan Gram 4m
* Viém tai ngoai 4c tinh
» Nhiém khuan xuong va khép
* Bénh than (du phong sau phoi nhiém va diéu tri bénh, chita bénh)
Ciprofloxacin c6 thé dugc sir dung trong viéc quan ly bénh nhan giam bach clu véi sdt dugc
nghi 1 do nhiém vi khuan

« Nhim tring duong tiét niéu: )
Trong trudng hop nhiém khuan duong tiét niéu khong phirc tap: do khang sinh ﬂuoroqumolc:g%/"/

trong d6 c6 ciprofloxacin lién quan den phan (mg c6 hai nghiém trong ( xem muc Canh bao

than trong) va nhiém khuan dudng tiét niéu khong phirc tap & mdt s6 bénh nhan c6 thé tu khoi,
chi nén str dung c1proﬂoxacm cho nhitng bénh nhén khong ¢6 lua chon diéu tri khéc thay thé

« Dot nhim khuén cip ctia viém phé quan man tinh:

Do khéng sinh fluoroquinolon, trong d6 c6 ciprofloxacin lién quan dén phan mg c6 hai nghiém
trong ( xem muc Canh béo va than trong) va dot nhiém khuén c4p cta viém phé quan man tinh &
mot s& bénh nhén c6 thé tu khoi, chi nén st dung ciprofloxacin cho nhitng bénh nhén khong ¢6
lua chon diéu trj khéc thay thé.

P



« Viém xoang cdp tinh do vi khuan:
Do khéang sinh fluoroquinolon, trong d6 cé ciprofloxacin lién quan dén phan Umg ¢6 hai nghiém
trong ( xem muc Canh b4o va than trong) va viém xoang cap tinh do vi khuin & mot s6 bénh
nhan c6 thé tw khoi, chi nén st dung ciprofloxacin cho nhitng bénh nhén khéng c6 lua chon diéu
tri khéc thay thé.
Tré em va thanh thiéu nién
« Nhiém triing phé quan- ph01 ¢ bénh nhan xo nang do Pseudomonas aeruginosa
« Nhiém tring dudng tiét niéu phirc tap va viém bé than
« Bénh than (du phong sau phoi nhidm va diéu trj bénh, chita bénh)
Clproﬂoxacm cting ¢6 thé duoc sir dung dé diéu tri cac nhidm khuén ning & tré em va thanh
thiéu nién khi didu nay dugc coi la can thiét.
Diéu tr nén dugc bat ddu chi boi céc bac si ¢ kinh nghiém trong diéu tri xo nang va / hodc
nhiém tring ning & tré em va thanh thiéu nién.
Liéu liwgng:
Liéu can duoc xac dinh tly theo timg chi dinh, mirc d6 nang va vi tri nhiém khuén, mirc d¢ nhay
cam véi ciprofloxacin cta céc vi khuén gdy bénh, chirc nang than ctia bénh nhan va, & tré em va
thanh thiéu nién 14 trong lugng co thé.
Thoi gian diéu tri phu thudc vao murc dd nghiém trong ctia bénh trén 14m sang, va ngudn gbc vi
khuén gay bénh.
Sau khi diéu trj ban du bang dudng tiém truyén tinh mach, can duoc chuyen sang duong udng
v61 vién nén hodc hon dich, n€u c6 chi dinh 14m sang cua béc si. Piéu tri bang duong tinh mach
nén duoc chuyén tiép sang dang udng cang sém cang tot.
Trong nhing trudong hop ndng, hodc néu bénh nhan khong thé udng thudc (Vd bénh nhén bi bénh
ve€ duong rudt), duge khuyén cdo diéu tri bang dudng tinh mach cho dén khi c6 thé chuyén ddi
sang dudng udng. .
Diéu tri cac nhiém khudn gay ra boi vi khuin co dinh (vi du. Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter hodc Staphylococei) ¢6 thé yéu ciu liéu ciprofloxacin cao va két hop diéu tri véi
cac khang sinh thich hop khéc. ]
Diéu tri mdt s6 nhiém khuin (vi du bénh viém ving chiu, nhiém khuén & bung, nhiém khuan &
bénh nhan bi giam bach cdu va nhiém khudn xwong khép) c6 thé yéu cau didu tri két hop véi cac
khang sinh phu hop khac tiy thudc vao mam bénh lién quan
Liéu ding cho nguoi Ién

>~

gChi dinh Liéu hang ngay (mg) |Téng thoi gian diéu tri
(bao gom ca chuy
i sang dwong uong khi
; c6 the)
;ﬁhiém tring duong ho hip dudi 400 mg/lan, 2-3 7 - 14 ngay
| lan/ngay
'Nhiém trung Dot cip clia viém xoang 400 mg/lan, 2-3 7 - 14 ngay :
‘duong ho hdp  |mén tinh lan/ngay ‘
trén Viém tai gitta ma man tinh 400 mg/lan, 2-3 7 - 14 ngay
i lan/ngay
Viém tai ngoai c tinh 400 mg/lan, 3lan/ngay |28 ngiy dén 3 thing %ﬂ‘/
'Nhi2m tring Viém tinh hoan va viém 400 mg/lan, 2-3 It nhét 14 ngay
‘dudng sinh duc  |ving chau lan/ngay
Nhiém tring da Ti€u chay géy ra bdi cac 400 mg/lan, 2 lan/ngay |1 ngay
«day- rudt, va mam bénh c6 vi khuén bao
nhiém tring 6 gdm ca cac ching Shigella
bung spp., trix Shigella
dysenteriae typ 1 va diéu tri
theo kinh nghiém cho tiéu
chay du lich nang
Tiéu chay gay ra boi 400 mg/lan, 2 lan/ngay |5 ngiy
Shigella dysenteriae tuyp 1




chinh thirc

'Ciprofloxacin nén duoc két hop diéu tri voi
khang sinh phu hop khac theo hudng dan

Tiéu chay gdy ra boi Vibrio |400 mg/lan, 2 lan/ngay |3 ngay
cholerae
Sét thuong han 400 mg/lan, 2 lan/ngay |7 ngay
Nhiém trung b bung gay ra 400 mg/lan, 2-3 5 - 14 ngay
voi vi khuan Gram am lan/ngay
Nhiém trung da va mé mém 400 mg/lan, 2-3 7 - 14 ngay
lan/ngay
Nhiém triing xwong va khép 400 mg/lan, 2-3 Téi da dén 3 thang
lan/ngay
Bénh nhén bi gidm bach cau sot dugc nghi 1a {400 mg/lan, 2-3 Diéu trj nén duoc tiép
'do nhiem vi khuén. lan/ngay tuc trong sudt giai doan

giam bach cau

diéu tri bénh

bénh.

Bénh than, diéu tri du phong phoi nhidm, va

Can dung thubc cang sém cang tot ngay khi
c6 nghi ngd hodc xéc dinh 1a tiép xtic nguén

400 mg/lan, 2 lan/ngay

60 ngay ké tir khi c6
xéc nhan tiép xtc véi vi
khuan Bacillus
anthracis

[ - X . <
‘Nhiém trung duong
tiét niéu

Viém bé than phure tap
va khong bién chimg

400 mg/lan, 2-3
lan/ngay

7 ngay 21 ngay, co thé
diéu tri kéo dai qué 21
ngay trong mot sé
trudong hop cu thé (vi
du nhu ap xe)

Viém tuyén tién liét

400 mg/lan, 2-3

2 dén 4 tuan (cép tinh)

lan/ngay
Céc nhidm triing khéc 209 —400mg/lan, 2 lan/ Tu-}; thuo‘c vao loai
j ngay nhiém trung

Liéu ding cho bénh nhi néi chung

Chi dinh

Liéu ding hang ngay (mg)

Téng thoi gian diéu
tri (bao gbm ca
chuyen sang duong
uong khi c6 thé)

X0 nang 10 mg/kg trong luong co thé/ lan, 3 |10 - 14 ngay
lan/ ngay , toi da 400 mg/ lan.
‘rN},lie’:rn trung dudng tiét niéu cé 6 — 10 mg/kg trong lugng co thé/ _|10-21 ngay
bien chitng va viém b€ thin lan, 3 lan/ ngay , t6i da 400 mg/ lan.
;Benh than, diéu tri du phong phoi |10 - 15mg/kg trong lugng co thé/ |60 ngay ké tir khi c6

nhlem va diéu tri bénh

Can ding thudc cang sém cang tot
\ngay khi c6 nghi ngo hodc xac
dmh 1a tiép xtic ngudn bénh.

1an, 2 140/ ngay , toi da 400 mg/ lan.

xac nhén tiep xuc voi
vi khuan Bacillus
anthracis

1Cac nhiém tring nghiém trong
khac

10 mg/kg trong luong co thé/ lan, 3
lan/ ngay , toi da 400 mg/ lan.

Tuy thudce theo loai
nhiém trung

Liéu dung cho nguwoi gia

Ngudi gia can duge dung liéu da dieu chinh tuy thudc theo mic dé nang clia nhiém trung va do

thanh thai Creatinin ctia bénh nhan.

Liéu dimg cho bénh nhdn suy gan va thdn

Liéu khoi dau va lidu duy tri ciia bénh nhan suy thén va suy gan:

?D(f) thanh thai Creatinine

Creatinine huyét

Liéu ding tinh mach




[mL/min/1.73 m?] thanh [mg]

[nmol/L]
> 60 <124 Xem lidu ding thong thudng.
30-60 124 to 168 200-400 mg/12 h
<30 > 169 200-400 mg =/24 h
!Bénh nhén chay than nhén tao > 169 200-400 mg/24 h (sau khi loc méu )
%Bénh nhan loc mau phuc mac > 169 200-400 mg/24 h

Bénh nhén suy gan khong can diéu chinh lieu.

Liéu dung cho tré em bi suy than va/ hoéc suy gan chua dugc nghién ciu .

Cach dung

Dung dich dam déc can dugc pha loang vdi dung moéi tuong hop tao thanh dung dich chtra 1 -2
mg/ml trude khi truyén tinh mach. Can kiém tra bang mét lo thudc, khong dung thube néu c6 van
duc.

Céc dung moi twong hop véi ciprofloxacin lactat 1a dung dich NaCl 0,9%, dung dich Glucose
S%.

O tré em, thoi gian truyén 1a 60 minutes.

O ngudi 16m, thoi gian truyén 1a 60 phit cho liéu 400 mg Ciprofloxacin va 30 phut cho 200 mg
Ciprofloxacin. Truyén cham vao tinh mach 16n s& giam thiéu sy kho chiu cho bénh nhan va giam
nguy co gdy kich Umg tinh mach.

Chéng chi dinh:
Ngudi ¢6 tién sir qua man véi ciprofloxacin hodc véi bat ky thanh phan nao cia thude hoic céc
quinolon khac; ngudi bénh dang diéu tri véi tizanidin. Tré em bi suy than, suy gan.

3. Cic truomg hop thin trong khi dung thudc
Nhiém tring ndng va nhiém trimg hén hop vi khudn Gram dicong véi vi khudn ky khi:

Ciprofloxacin don tri liéu khéng phit hop dé diéu tri cac nhiém tring ning va cac nhiém trung co

thé do vi khuidn Grem duong hodc vi khudn ky khi gdy ra. Trong céc truong hop do,
ciprofloxacin phai dugc dung phéi hop véi céc khang sinh thich hgp khéc.

Nhiém lién cau khudn (bao gom Streptococcus pneumoniae):

Ciprofloxacin khong dwoc khuyén cédo dé diéu tri cac nhidm lién cau khudn do khong du hiéu
luc.

Nhiém trimg dicomg sinh duc:

Viém niéu dao do 1au ciu, viém c tir cung, viém tinh hoan epididymo va viém vung chiu c6 thé
gdy ra bodi Neisseria gonorrhoeae phan 1ap khang ﬂuoroqulnolon Do véy, chi dung
ciprofloxacin dé diéu tri viém niéu dao do lau cdu hodc viém cb tir cung khi Neisseria
gonorrhoeae khang ciprofloxacin da duoc loai trir. P4i voi viém tinh hoan epididymo va viém
ving chau, chi nén cin nhéc diéu tri ciprofloxacin phdi hop véi cac khang sinh thich hop khac
(vi du cephalosporin) trir khi ¢6 thé loai trir nguyén nhan do Neisseria gonorrhoeae khéng
mproﬂoxacm Néu khong dat duogc cai thién trén 1am sang sau 3 ngay diéu tri, nén xem xét lai.
Nhiém tring duong tiét niéu:

Liéu duy nhat ciprofloxacin ¢6 thé dung trong diéu tri viém bang quang & phu nit tién man kinh
kha nang cho hiu qua thap hon so véi dung kéo dai.

Cdc nhiém trung trong 0 bung:

Cé it dix liéu vé hiéu qua cua ciprofloxacin trong diéu tri c4c bénh nhiém trung trong 6 bung sau
phau thuit.

Tiéu chay du lich:

Lua chon ciprofloxacin nén dya trén céc thong tin vé tinh khéng ciprofloxacin cua cac mam bén%ﬂ/

lién quan tai khu vuc dén tham.

Nhiém tring xwong va khép:

Ciprofloxacin nén dugc st dung phdi hop véi cac khang sinh khéc dua theo két qua trong cac tai
liéu tham khao vi sinh.

Bénh than do hit:

St dung trén nguoi dua trén dir liéu d6 nhay cam in vitro va trén dit liéu thyc nghiém trén dong
vat dong thoi vé6i dit ligu gisi han trén nguoi. Bac sy didu tri nén tham khéo céc van ban dong
thuan qubc gia va/hodc qudc té lién quan diéu tri bénh than.

Piéu tri nhi khoa:

“:‘.\ \Vl
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St dung ciprofloxacin cho tré em va thanh thiéu nién nén theo cac huéng dan chinh thirc. Piéu
tri bang ciprofloxacin chi nén bat dau bdi cac bac sy ¢ kinh nghiém trong diéu tri xo nang
va/hoic nhiém tring nang & tré em va thanh thiéu nién.

Ciprofloxacin di dugc ching minh la gy ra bénh khdp & cac khép chiu luc cua ddng vat chua
truong thanh. Dir li€u an toan tir mot nghién cru mu doi ngiu nhién vé st dung ciprofloxacin &
tré em (ciprofloxacin: n=335, tudi trung binh =6,3; bd so sanh: n=349, tudi trung binh =6,2; d§
tudi: 1-17 tudi) cho thiy mot ty 18 cac bénh khép bi nghi ngd lién quan dén thude (phan biét cac
dau hiéu lam sang lién quan va céc tri€u trimg) ctia ngay 42 1a 7,2% va 4,6%. Tuong Ung, ty 1&
méc cac bénh khép lién quan dén thudc sau 1 nam theo doi 1a 9,0% va 5,7%. Su gla tang cac
truong hop bénh khép bi nghi ngo lién quan dén thudc theo thoi gian khong c6 y nghia thdng ké
gitta cic nhom. Diéu tri nén dugc bat dau chi sau khi danh gi4 cin than nguy co/ loi ich, do céc
tac dung khong mong mudn c6 thé lién quan dén khép va/hodc cac mod xung quanh.

Nhiém trang phé quéan phdi & bénh nhén xo nang:

Thu nghiém lam sang da bao gdm tré em va thanh thiéu nién trong do tudi 5-17 tudi. Kinh
nghiém diéu trj cho tre 1-5 tudi con han ché.

Nh‘zem trung dirong tiét niéu c6 bién chitng va viém bé thdn:

Diéu tri bang ciprofloxacin cho cic nhiém tring dudng tiét nidu nén duoc cin nhic khi cac diéu
tri khac khong thé dugc st dung, va nén dya vao cac két qua tir tai liéu tham khao vi sinh. Thur
nghiém 1am sang d4 bao gdm tré em va thanh thiéu nién trong do tudi 1-17 tudi.

Cdc nhiém tring ndng khdc:

Diéu tri cac nhiém trung ning khac theo céc hudng din chinh thirc, hodc sau khi dénh gia can
than loi ich/ nguy co khi céc diéu tri khac khong thé dugc str-dung, hodc sau khi that bai véi diéu
tri thong thuong va khi cic tai liéu tham khao vi sinh c6 thé ching minh cho viéc st dung
ciprofloxacin.

Viéc st dung ciprofloxacin cho cdc nhiém tring ning khéc cic trudng hop di néu trén chua
duoc danh gia trong cac thir nghiém 1am sang va kinh nghiém l14m sang con han ché. Do vay, cin
thén trong trong céc trudng hop nay.

Qua md~n

Qua min va phan img di ung, bao gom ca phan v¢ va phan tng kidu phan vé, c6 thé xay ra sau
khi ding mét liéu duy nhat va cé thé de doa tinh mang. Néu xay ra cac phan tng nhu vy, can
ngimg dung ciprofloxacin va diéu tri y té thich hop.

Hé thong co xieong:

Ciprofloxacin thuong khong nén dung ¢ nhimg bénh nhén ¢6 tién sir bénh gan/ rdi loan lién quan
dén diéu tr bang quinolon. Tuy nhién, trong rat hiém cac truong hop, sau khi tham khao tai liéu
vi sinh vé chiing gdy bénh va danh gia can can loi ich/ nguy co, ciprofloxacin c6 thé duoc ké don
cho nhiing bénh nhan nay dé diéu tri cac nhiém trung nghiém trong nhéit dinh khi da c6 di liéu vi
sinh chimg minh cho viéc str dung ciprofloxacin, dac biét khi that bai véi diéu tri chuan hoic vi
khuén @& khang thudc.

Viém gan va dat gan (ddc biét la gan Achilles), doi khi ddng thoi, c6 thé xay ra voi
ciprofloxacin, tham chi ngay trong vong 48 gi¢ dau didu tri. Viém va dut gén con ¢o thé xay ra
thdm chi sau khi ngimg dung ciprofloxacin nhiéu thang. Nguy co cic bénh vé gan c6 thé tang lén
& cac bénh nhén 16n tudi hodc dang diéu tri véi corticosteroid.

Khi c¢6 bat cir ddu hiéu ndo clia viém gan (vi du: sung dau, viém), nén ngung su dung
ciprofloxacin. Nén cén than dé giit cac chi khong bi ton thuong phan con lai.

Ciprofloxacin nén st dung than trong & cac bénh nhan bi nhuoc co vi céc triéu ching ¢6 thé tram
trong hon.

Nhay cam véi anh sdng:

Ciprofloxacin d4 dugc ching minh 1a gay ra cac phan mg nhay cam v6i anh sang. Bénh nhan
dung ciprofloxacin nén dugc khuyén tranh tlep xuc truc tiép véi anh sdng mat troi trén dién rong
hodc birc xa tir ngoai trong sudt qua trinh diéu tri.

H¢ théng than kinh trung wong:

Ciprofloxacin ciing nhu céc quinolon khac dugc biét 1a gy ra co git hodc ha thdp ngudng co -
gidt. Cac truong hop cua tinh trang dong kinh da dugc ghi nhan. Ciprofloxacin nén duoc str dung
than trong & nhimg bénh nhan rdi loan than kinh trung uong co thé din t6i co giat. Néu xay ra co
gidt, can ngimg dung ciprofloxacin. Cac phan tng tam_ than c6 thé xay ra thdm chi ngay sau lan
dung thuc dau tién. Trong céc trudng hop hiém hoi, trdm cam hodc rdi loan tim than c6 thé tién



trién thanh ¥ dinh/suy nghi tu tir ma dinh diém 1 thir tu t&r hodc tu tir thanh cong. Trong cic
truong hop nhu vay, nén ngimg dung ciprofloxacin.

Cac trudong hop da day than kinh (dua trén c4c triéu ching than kinh nhu dau, rat, rdi loan cam
gidc hodc yéu co, mot minh hodc két hop) di dwoc ghi nhin & nhimg bénh nhan dung
ciprofloxacin. Nén ngimg dung ciprofloxacin ¢ nhimg bénh nhan c6 nhimg tri¢u chimng cua bénh
than kinh, bao gdm dau, rét, ngira, ran, té va/hoic yéu dé ngan chin su phat trién cta tinh trang
khong thé dao nguoc.

Cdc réi loan tim:

Than trong khi st dung fluoroquinolon bao gdm ca ciprofloxacin & nhimng bénh nhan ¢ yéu tb
nguy co kéo dai khoang QT nhu:

- Hdi chimg QT kéo dai bim sinh

- Str dung ddng thoi cac thube duoc biét 1a kéo dai khoang QT (vi du thudc chéng loan nhip
nhér’n IA va II1, thudc chéng trAm cam ba vong, macrolid, thude chéng loan thén)

- Mét can bang dién giai (vi du ha kali mau, ha magne mau)

- Bénh tim mach (vi du suy tim, nhdi mau co tim, nhip tim chém)

Bénh nhén cao tudi va phu nit c6 thé nhay cam hon véi cac thudc kéo dai khoang QT. Do véy,
can than trong khi st dung fluoroquinolon, bao gdm ciprofloxacin, trén cac dbi tuong nay.

Ha duong huyét:

Glong nhu cac quinolon khac, ha dudng huyet da dugc bao cao thudong gap nhit & cac bénh nhén
tiéu duong, chi yéu & ngudi 16n tudi. Cén theo ddi dwong huyét & tat ca cdc bénh nhan tidu
duong.

H¢ thong tiéu hod:

Su xuét hién cua tiéu chay nang va dai dang trong khi hodc sau khi diéu tri (bao gdm vai tudn
dau sau diéu tri) c6 thé cho thay mot bénh viém rudt két lién quan dén khéang sinh (de doa tinh
mang, c6 thé gy tir vong) can diéu trj ngay lap tirc. Trong cac truong hop nhu vay, can ngimg
dung ciprofloxacin ngay lap tic va bt dau mét tri liéu phu hop. Chdng chi dinh ding thudc
chong nhu dong trong trudng hop nay.

H¢ thong tiét niéu va than:

Niéu tinh thé lién quan dén viéc str dung ciprofloxacin di dwgc ghi nhan. Bénh nhan dung
ciprofloxacin can bd sung nuéc va tranh kiém hoé nuée tiéu qua mirc.

Suy than:

Vi ciprofloxacin duoc bai tiét phan 16n dudi dang khong bién d01 qua than, can diéu chinh liéu &
bénh nhén suy than dé tranh ting céc tic dung khong mong mudn do tich tu ciprofloxacin.

Hé thong gan mat:

Céc truong hop hoai tir gan va suy gan de doa tinh mang dd dugc béo céo véi ciprofloxacin.
Trong trudng hop co bat ky dau hidu nao hodc triéu ching ctia bénh gan (nhu chén &n, vang da,
nudce tiéu sam mau, ngra) nén ngimg dung thude.

Thiéu glucose-6- phosphat dehydrogenase:

Céc phan ung huyét tan da dwoc ghi nhén véi ciprofloxacin & cac bénh nhan thiéu glucose-6-
phosphat dehydrogenase Ciprofloxacin nén tranh dung cho cac bénh nhan nay trr khi lgi ich
tiém nang duoc coi la 16n hon nguy co tiém nang. Trong truong hop nay, can theo ddi kha nang
huyét tan c6 thé xay ra.

Khdng thubc:

Trong qué trinh hogc sau khi diéu tri v6i ciprofloxacin, vi khuén dé khang véi ciprofloxacin cé
thé dugc phén lap, c6 hodc khong c6 bdi nhiém rd rang trén lam sang. Dac biét ¢4 nguy co vi

khuan khéng chon loc ciprofloxacin trong qua trinh didu tri kéo dai va khi diéu tri nhidm tring//, ——

bénh vién vd/hodc nhiém triung gy ra béi cac chung Staphylococcus va Pseudomonas.
Cytochrom P450:

Ciprofloxacin trc ché CYP 1A2, do d6 gay tang nong do trong huyét thanh cta cic chét str dung
dong thoi c6 chuyén hod béi enzym nay (vi du theophylin, clozapin, olanzapin ropinirol,
tizanidin, duloxetin, agomelatin). Chong chi dinh str dung dong thoi ciprofloxacin voi tizanidin.
Do véy, cac bénh nhan sir dung cac chét nay dong thot voi ciprofloxacin can dugc theo doi chat
ch& cac dau hiéu qua lidu trén 1am sang va xé4c dinh ndng do thudc trong huyét thanh (vi du cta
theophylin) c6 thé can thiét.

Methotrexat: )

Str dung ddng thoi ciprofloxacin va methotrexat khong dugce khuyén nghi.

Tuong tdc voi cdc xét nghiém:
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Hoat tinh in vitro cua ciprofloxacin v&i Mycobacterium tuberculosis c6 thé gay két qua xét
nghiém vi khuan 4m tinh gia & cac mAu bénh phdm cua cac bénh nhén dang dung ciprofloxacin.
Réi loan thi gidc:

Néu thi gidc bi suy giam hodc c6 bt ky anh huéng nao trén mét, cin tu van chuyén gia nhan
khoa ngay lap tirc.

Céc phan Uing cé hai nghiém trong c6 kha néng khong héi phuc va gdy tan tat, bao gbm viém
gin, dit gan, bénh 1y thin kinh ngoai ngoai bién va céc tic dung bét loi trén than kinh trung
uong.

Cac khang sinh nhém fluoroquinolon ¢4 lién quan dén cac phan tmg c6 hai nghiém trong c6 kha
nang gy tan tat va khong hoi phuc trén cac hé co quan khéac nhau cia co thé. Cac phan tng nay
c6 thé xuat hién ddng thoi trén ciing bénh nhan. Cac phan 1 mg ¢4 hai thuong duoc ghi nhén gom
viém gén, dut gan, dau khép, dau co, bénh ly than kinh ngoai vi va cac tac dung bat loi trén hé
théng than kinh trung wong (a0 gidc, lo 4u, tram cam, mat ngt, dau dau nang va 1a 1an). Céc phan
img nay c6 thé xay ra trong vong vai gio den vai tuan sau khi sir dung thudc. Bénh nhén & bét ky
tudi nao hodc khong c6 yéu td nguy co ton tai tir trude déu cé thé gép nhitng phan tmg c6 hai
trén.

Ngimg str dung thudc ngay khi ¢ ddu hidu hodc triéu chimg dau tién cta bat ky phan tmg c6 hai
nghiém trong ndo. Thém vao d6, tranh st dung cac khang sinh nhém fluoroquinolon cho céc
bénh nhan d3 timg gip cac phan (mg nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.

Thoi ky mang thai .
Ciprofloxacin di qua nhau thai, do dugc nbng d6 trong mang &i va huyét thanh day rén. Chua
thdy nguy co gdy quéi thai trén dong vat thi nghiém hodc trén. nguoi sau khi st dung
ciprofloxacin trong thdi ky mang thai. Tuy nhién, do lién quan tai thoai hda sun & dong vét con
non trong nghién ctru nén ciprofloxacin chi ding cho ngudi mang thai trong nhiing truong hop
nhiém khuin ning ma khong c6 khang sinh khéc thay thé.

Ciprofloxacin duoc khuyen cdo cho dung dbi voi phong va diéu tri phu nit mang thai bi bénh
than. Nong do ciprofloxacin trong huyét thanh ngudi mang thai ¢6 thé thip hon & nguoi khong
mang thai.

Thoi ky cho con bu

Khong dung ciprofloxacin cho nguoi cho con bu vi ciprofloxacin tich lai & trong sita va c6 thé
dat &n ndng dd gy hai cho tré. Néu ngudi me budc phai dung ciprofloxacin thi phai ngimg cho
con bu.

Tdc ddng cia thudc khi 1di xe va vén hanh may moc:

Clproﬂoxacm c6 thé gdy chong mat, mat ngu, bon chdn, lo ling, tinh trang mo mang, sbt anh
huong dén viéc didu khién xe ¢ hay van hanh may méc.

4. Twong tac cia thudc véi cac thude khac va cac loai twong tac khéc
Anh hwéng ciia cdc san phdm khdc dén ciprofloxacin:

Cdc thudc duwoc biét ¢é gay kéo dai khoang QT:

Ciprofloxacin cling nhu céc fluoroquinolon khac nén dung than trong trén nhing bénh nhén dang
ding cac thudc dugc biét c6 gy kéo dai khoang QT (vi du: thudc chong loan nhip nhom IA va
111, thudc chdng trdm cam ba vong, cac macrolid, thubc chéng loan than).

Cdc chdt tao phitc chelat:

Dung dong thoi ciprofloxacin (duong ubng) va céc thude co chira cac cation da hoa tri va cac san
pham bd sung khoang chét (vi du: calci, magne, nhom, sat), cac chat két dinh polymer phosphat
(vi du: sevelamer, hodc lanthanum carbonat), sucrafat hodc cac thudc khéng acid, va céc thudc
c6 hé dém cao (vi du: vién nén didanosine) c6 chira magne, nhdm, hodc calci 1am giam hép thu
ciprofloxacin. Do do6, nén ubng ciprofloxacin 1-2 gi¢ trudc hodc it nhat 1a 4 gid sau cac ché
pham néi trén. Han ché nay khong 4p dung véi cac ché phim khéng acid thudc nhém chen thu /Ay/
thé H2.

Thuec phdm va cdc san phdm sita:

Calci c6 trong bita &n anh hudng khong dang ké @én su hép thu. Tuy nhién, can tranh diing ddng
thoi ciprofloxacin voi cac san pham sita va cic dd ubng téng cudng khoang chét (vi du: sita, sira
chua, nudc cam c6 bd sung thém calci) vi ¢6 thé'1am giam hép thu ciprofloxacin.

Probenecid:

Probenecid can tr& sy bai tiét ciprofloxacin & ong than. Dung ddng thdi probenecid va
ciprofloxacin lam téng ndng dd ciprofloxacin trong huyét thanh.




Metoclopramid:

Metoclopram1d lam ting tbc d6 hép thu cua ciprofloxacin (dudng udng), do vay rut ngén thoi
gian dat t6i nong d6 dinh trong huyét twong. Khong thdy anh huéng téi sinh kha dung cia
ciprofloxacin.

Omeprazol:

Dung dong thoi ciprofloxacin va omeprazol giy ra giam nhe Cmax va AUC cta ciprofloxacin.
Anh hwéng ciia ciprofloxacin dén cdc san phim thudc khdc:

Tizanidin:

Khéng duge udng tizanidin cung ciprofloxacin. Trong mdt nghién ctru l4m sang trén cac ddi
tuong khoé manh, c6 hién tuong tang ndng dd tizanidin trong huyét thanh (Cmax tdng trung binh
gip 7 lan, trong khoang tir 4-21 lan; AUC téang trung binh gép 10 lan, trong khoang tir 6-24 lan)
khi ding dong thoi voi ciprofloxacin. Tang noéng d9 tizanidin trong huyét thanh lién quan t6i
nguy co ha huyét 4p va tic dung an than.

Methotrexat:

Van chuyén methotrexat qua bng than co thé bi trc ché khi dimg ddng thoi véi ciprofloxacin, ¢6
kha ning dan t&i tang ndng d6 cta methotrexat trong huyét twrong va ting nguy co cac phan ung
ddc c6 lién quan dén methotrexat. Viéc sir dung ddng thoi khong duge khuyén nghi.

Theophylin:

Str dung ddng thoi ciprofloxacin va theophylin c6 thé gay ting ndng do theophylin trong huyét
thanh khéng theo ¥ mudn. Piéu nay c6 thé din dén nhimg tac dung khong mong mudn cua
t}}eoph:yhn c6 thé hiém khi de doa tinh mang hoac gdy tir vong. Trong qué trinh dung két hop,
can kiém tra néng 6 theophylin trong huyét thanh va giam liéu theophylin néu can thiét.

Céc dén xudt xanthin khdc:

Khi dung dong thoi ciprofloxacin va caffein hoac pentox1fyhn (oxpentiphylin), hién tugng ting
ndng d6 cac dan xuét xanthin trong huyét thanh d dugc béo cdo.

Phenytoin:

Str dung dong thoi ciprofloxacin va phenytoin ¢4 thé gay tang hodc giam ndng dd phenytoin
trong huyét thanh, vi vy theo ddi ndng d6 phenytoin duoc khuyén nghi.

Cyclosporin:

D3 quan sét thiy hién twong tang thoang qua ndng do creatinin huyet thanh khi dung dong thoi
ciprofloxacin va cyclosporin. Vi vdy, cén phai thuong xuyén (2 lan 1 tuin) kiém soat nong do
creatinin huyet thanh & céc bénh nhéan nay.

Cdc chdt doi khdng vitamin K:

Str dung ddng thoi ciprofloxacin voi khang v1tam1n Ko thé lam tang tac dung chéng dong cta
thudc. Nguy co c¢6 thé thay ddi theo nhiém trung tiém 4n, tudi tac va tinh trang chung ctia bénh
nhén, do d6 anh hudng cta ciprofloxacin dén tang INR (International normalized ratio) 1a kho
luong gia. Vi vay, can theo ddi chi s6 INR thuong xuyén trong va ngay sau khi dung dong thoi
ciprofloxacin v6i mot chét d6i khang vitamin K (vi du: warfarin, acenocoumarol,
phenprocoumon hoéc fluindion).

Duloxetin:

Cac nghién ctru 1am sang da chi ra rang viéc sir dung d6ng thoi duloxetin va mot chét trc ché
manh CYP450 1A2 isozym nhu fluvoxamin, ¢6 thé lam tang Cmax va AUC cta duloxetin. Mic
du khong c6 dit lidu 1am sang vé tuong tac ¢6 thé c6 véi ciprofloxacin, cé thé du doan hiéu tmg
tuong tu c6 thé xay ra khi ding dong thoi.

Ropinirol:

Mot nghién ciru lam sang d4 chi ra ring viéc ding ddng thoi ropinirol va ciprofloxacin, mot chét
{rc ché trung binh CYP450 1A2 isozym, giy ra tang Cmax va AUC cua ropinirol lan luot 12 60%

va 84%. Giadm sat tac dung khong mong mudn cta roplmrol va diéu chinh lidu thich hop duorc/ﬂy/r

khuyén nghi trong va ngay sau khi dung ddng thoi véi ciprofloxacin.

Lidocain:

Thtt nghiém trén abi tuong khoe manh d3 cho thdy khi ding dong thoi lidocain véi
ciprofloxacin, mot chit wc ché trung binh CYP450 1A2 isozym, dd gay giam do thanh thai cua
lidocain tiém tinh mach 22%. Vi viy, mic du tri liéu lidocain dugc dung nap t6t, Van c6 kha
nang xay ra tuong tac vai ciprofloxacin lién quan dén céc tac dung khong mong mudn khi dung
ddng thoi.

Clozapin:
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Sau khi ding ddng thoi 250mg ciprofloxacin va clozapin trong 7 ngay, ndng do cua clozapin va
N-desmethylclozapin trong huyét thanh tang lan lugt 29% va 31%. Can theo d&i trén 14m sang va
diéu chinh liéu phi hop trong va ngay sau khi diing dong thoi véi ciprofloxacin.
Sildenafil:
Cmax va AUC cua sildenafil tang xap xi gip 2 lan trén nguoi khoé manh sau khi dung lidu ubng
50mg dong thoi véi 500mg c1proﬂoxacm Do vy, can than trong khi ding ddng thdi sildenafil
va ciprofloxacin, can nhic gifra rti ro va loi ich.
Agomelatin:
Céc nghién ciru 14m sang di chi ra ring fluvoxamin, mot chét tc ché manh CYP450 1A2
isozym, uc ché 5 rét su chuyén hoa ctia agometatin. Mac di khong c6 dit liéu 14m sang vé twong
tac c6 thé c6 vai ciprofloxacin, mdt chit wrc ché trung binh CYP450 1A2 isozym, c6 thé du doan
hidu {mg twong tu c6 thé xay ra khi ding ddng thoi.
Zolpidem:
Str dung ddng thoi véi ciprofloxacin cé thé 1am ting ndng d6 trong méu cta zolpidem, sir dung
dong thoi khdng duoc khuyén cao.
5. Tac dung khong mong muén (ADR)
Céc bao céo tac dung khong mong mudn nhiéu nhét 12 budn nén, tiéu chay, non, tang
transaminases thoang qua, phat ban, va phan Umg tai chd tiém truyén.
Céc tac dung khong mong mubn ghi nhin duoc tir nghién ctru 14m sang va theo dai khi
Ciprofloxacin luu hanh trén thi truong (ca dudng udng va dudng tiém tinh mach) duge sép xép
theo tin s6 & bang dudi day:
+Nhiém tring va nhiém ki sinh trung: Jr gip: Nam,
Hiém gdp: viém dai trang lién quan dén khang sinh (Rat hiém khi géy tu vong)
+Réi loan hé thong bach huyét: It gdp: Tang bach céu ua aerrosin,
Hiém gdp: Giam bach céu, bénh thiéu mau, giam bach ciu, tang bach cdu, giam tiéu ciu
+ Réi loan hé thong mién dich: Hiém gdp: Di tmg, di img phil né / phit mach
Rit hiém gdp: phan tmg phan vé, séc phan vé (de doa tinh mang), phan tmg gidng bénh huyét
thanh
+ Réi loan chuyén héa: It gdp: Giam thém an ,
Hiém ggp: Tang dudng huyet
+ Réi loan tAm thén : It gdp: Tam ly hiéu dong/ kich dong ,
Hiém gdp: Lan 16n va mit phuong huéng, phan tmg lo 4u, gidc mo bat thudong, trdm cam (c6
kha nang lén dén dinh diém tu tr / suy nghi hodc y dinh tu tir), sur do tuong
+ Roi loan hé thong than kinh: It gdp: Pau dau, chong mit, rdi loan gidc ngu, vi giac,
Hzem gdp: Di cam, run ray, dong kinh, chong mat
Rit hiém gdp: dau nira dau, roi loan déng di, ri loan than kinh khtru giac, ap luc ndi so va gia u
cerebri
+ Réi loan mit: Hiém gqp: R01 loan thi giac
Rit hiém gap: Ré&i loan mau sic
+ Réi loan tai: Hiém gdp: U tai, mét thinh /khiém thinh
+ Rdi loan tim mach: Hiém gdp: Nhip tim nhanh
+ Réi loan mach mau: Hiém gdp: Giin mach, ha huyét ap, bét tinh
Rit hiém gdp: Viém mach mau
+ Réi loan hd hip, 1ong ngwe: Hiém gdp: Kho tho (bao gbm ca hen)
+ Réi loan tiéu héa: thuong gip: Budn non, tiéu chay
It gdp: Non, dau da day va dau bung, kho tiéu day hoi
Rit htem gdp: Viém tuy
+ Réi loan gan mét: It gdp: Tang transaminases, tang bilirubin
Hiém gdp: Suy gan,  mat vang da, viém gan siéu vi
Rit hiém gdp: Hoai tir gan (rat mem khi gy ra suy gan de doa tinh mang)
+ R01 loan da va m6 dwéi da: It giip: Phat ban, nglta may day

Hiém 8ap: Phan Umg v6i anh sang .
Rt hiém gdp: xuét huyét, hdng ban da dang, ban d6 nodosum, hdi chimg Stevens-Johnson, hoa;bﬂ/

tir biéu bi (c6 kha ning de doa tinh mang)

+ Réi loan xwong, co’ xwong, mb lién két: It gdp: Pau co xuong (vi du dau lung, dau nguc),
dau khép

Hiém gdp: Nhirt gan, viém khép, tang truong luc co va chudt rat
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Rit hiém gdp: yéu co, viém gan, dit gan chu yéu gan got, dot cip cua céc tridu chimg ctia bénh
nhuoc co
+ Ro6i loan hé tiét niéu: Iz gdp: Suy than
Hiém gdp: Suy than, d4i ra mau, tinh thé, viém thén
+ Réi loan chung: T hwong gdp: Phan img ¢ vi tri tiém truyén
It gdp: Suy nhugc , sot
Hiém gdp: Phu ne 6 md hoi
+ X¢ét nghiém: It gdp: tang phosphatase kiém mau
Hiém gip: tang amylase
Céc tac dung khong mong mudn sau day c¢6 mot loai tan sd cao hon trong céc phan nhém bénh
nhan dugc didu tri bing tiém truyén tinh mach:
Thuong gdp: Non, tang transaminases thodng qua, phat ban
It gdp: Giam tiéu cau, nham 14n va mét phuong hudng, o giac, co giét, chong mt, rdi loan thi
gi4c, mét thinh luc, nhip tim nhanh, gidn mach, ha huyét 4p, suy gan thoang qua, t mat vang da,
suy than, phu
Hiém giip: trAm cam tay xuong, phan vé sbc, phan tmg Psychotic, dau nua dau, rbi loan than
kinh khtru gi4c, khiém thinh, viém mach mau, viém tuy, gan hoai tir, xudt huyét, dut gan
Bénh nhi néi chung:
Ti 1¢ viém khép la thuong gap.
6. Qui lidu va cach xir tri

o Khoéng c6 thude giai doc dic hiéu cho ciprofloxacin.

Mot qua liéu 12g da dugc bao cdo dn dén cac triéu chimg nhe cia doc tinh. Mot qué liéu cap
tinh cua 16 g da dugc bdo cao gdy suy thén cép.
Céc tridu chimg ctia qua liéu c6 thé bao gdm chong mat, run, dau dau, mét moi, co giat, 4o gidc,
14 14n, khé chiu & bung, than, suy gan, cling nhu tiéu ra tinh thé va tiéu ra mau. Poc tinh trén
than ¢6 héi phuc da duoc bao céo.
Ngoai c4c bién phap cap ctru thudng quy (gay non, rira da day, loi niéu), can bu du dich, theo ddi
chitc nang than va ubng cac thubc khang acid chita magne hodc calci dé lam giam hip thu
ciprofloxacin. i
Chi ¢6 mdt lugng nho ciprofloxacin (<10%) dugc loai trir bang thdm phan mau hoic tham phan
phuc mac.
Trong trudng hop qua lidu, diéu tri tridu chimg can dwoc thuc hién. Cén theo doi dién tAm dd vi
kha nang QT keo dai.
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