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DAI DIEN
TAI THANH PHO

0 ngay cho bic sy hodc dwoc sy nhitng tic dung khong mong mudn gdp phdi khi siv
dung thuéc.

Néu cin thém thong tin xin hoi y kién bdc sy.

Thuéc bin theo don.

THANH PHAN
Mdi ml dung dich chira:
Hoat chat: Ciprofloxacin 3,0 mg dudi dang ciprofloxacin hydroclorid monohydrat 3.5 mg.

Ta duoc: Benzalkonium clorid, natri acetat, acid acetic, mannitol, dinatri edetat, acid hydrocloric
va/hodc natri hydroxyd (dé diéu chinh pH) va nudc tinh khiét.
DANG BAO CHE

’ (152~
Dung dich nh6 mat. A

Dung dich v6 trang, trong sudt, khong mau dén mau vang nhat.
CHI DINH
Dung dich nho mit CILOXAN duoc chi dinh dé diéu tri cac nhiém khuin ¢ mat gay ra bai cac

chiing vi khuan nhay cam (duoc liét ké & muc Pic tinh duge lwe hoc) va trong cac bénh: Loét

giac mac, viém két mac.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

+ Loét gidc mac: Li¢u khuyén cdo la nho 2 giot vao mit bi bénh cir 15 phit mot lan trong 6 gid
dau va sau do nho 2 g10t vao mat bi bénh cir 30 phut mot lan trong thot gian con lai cua ngay
thir nhit. Vao ngay thi hai, nho 2 giot vao mat bi bénh mdi gior mot lan. Vao cac ngay tir thi
ba dén ngay thar mudi bén, nho 2 giot vao mat bi bénh, ctr 4 gio mot lan. Co thé liép tuc diéu

tri sau 14 ngay néu khong thay su tai biéu mo héa gidc mac dién ra.

« Viém két mac: I.iéu khuyén cdo la nho 1 hoac 2 giot vao tui két mac cua mat bi bénh ctr 2 gioy

mot lan khi thire trong 2 ngay va 1 hodc 2 giot c¢tr 4 giy mot 1an khi thire trong 5 ngay tiép theo.

St dung ¢ tré em
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Su an toan va hi¢u qua cua dung dich nho mat CILOXAN d3 duoc xac dinh trén 230 tré em & do
tudi tir 0 dén 12 tudi. Khong ¢6 bao cdo vé tac dung khong mong mudn nghiém trong & cac bénh
nhén nay.

St dung & bénh nhéan suy gan hodc than

Khéng ¢6 nghién ciru vé sir dung dung dich nho méit CILOXAN & bénh nhan co céc véin dé vé
tha@n hoac gan duogc thuc hién.

Cach dung
Chi dung dé nho mat.
Sau khi bo nap, néu vong gin dam bao & ¢b lo bi rdi ra thi théao vong trude khi ding thude.

D¢ tranh tap nhiém vao dau nho thude va dung dich thude, can than trong khong dugc dé dau nho
thudc cia lo thude cham vao mi mat, ving xung quanh mét hoac bét ctr bé mit nao. Déng kin nap
lo thube khi khéng str dung.

Cén 4n vao 6ng dan 1& hodc nham mit lai sau khi nho thube. Didu nay s& giam su hip thu thude
toan than qua dudng mat va giup giam cac tac dung khéng mong mudn toan than.

Néu dang dung nhiéu hon mét loai thude nho mat, céc loai thube phai duoc dung cach nhau it nhat
S phuat. Thuée md tra mét can dung sau ciing. S

CHONG CHI DINH: e
e Qua man cam vdi ciprofloxacin hodc bat ky thanh phén ta duoc nao cua thube (xem phan Td

duoe).
e (Qua man cam vai cac quinolon khac.
CANH BAO VA THAN TRONG
Chi dang dé nhé mat. Khéng duge tiém vao mit.

e O nhitng bénh nhan duoc diéu tri béng quinolon theo duong toan than da quan sat thay phan
ng qua man nghiém trong va doi khi dan dén tu vong (sbc man cam), mot sé trudng hop xay
ra sau khi dung liéu ddu tién. Mot s6 phan (g c¢6 kém theo truy tim mach, bét tinh, ngtra ran,
phtt hau hong hodc mat, kho tha, may day va ngira. Chi ¢6 rat it bénh nhan c6 tién sir ¢6 phan
ang qua man. Nén ngirng st dung ciprofloxacin ngay khi mai xuat hién cac ban do trén da hay
bat ky ddu hiéu nao khac cua phan tmg qua man.

e Phan tmg qua man cap tinh nghiém trong vai ciprofloxacin co thé can diéu tri cap ciru ngay lap
tire. Khi ¢6 chi dinh 1am sang can ap dung liéu phap epinephrin hodc cac bién phap hoi sire
khac, bao gébm tho oxy, truyén dich, truyén thude khang histamin tinh mach, corticosteroid, cac

dung dich amin tang cuong van mach va kiém soat dudng tho.
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Gidng nhu cac thudc khang sinh khac, sir dung kéo dai c6 thé lam cho céc chung vi khuan
khéng nhay cam hodc nim phat trién qua mirc. Néu bi bdi nhiém, cn bat dau diéu tri thich
hop. BAt cir khi nao kham 1am sang théy can thiét, nén kham bénh nhan véi su hd tro cua céc
dung cu phong dai, nhu kinh hién vi dén khe va khi cin nén nhugm huynh quang.

Viém va dit ddy chang cé thé xuat hién khi diéu tri bang fluoroquinolon duong toan thén, bao
gdm ca ciprofloxacin, dic biét la & nguoi cao tudi va nhitng ngudi didu tri déng thoi véi cac
corticosteroid. Do do, cn ngimg didu tri v6i dung dich nho mit CILOXAN khi méi cé dau
hiéu cua viém day chang.

Pa quan st thiy c6 két tha tring tai chd nhé mat (phan thudc thira) & nhimg bénh nhén loét
giac mac va thudng xuyén st dung dung dich nhé mat CILOXAN, hién twong nay hét sau khi
tiép tuc nho dung dich nhé mat CILOXAN. Chét két tua khong can tré viée tiép tuc ding dung
dich nho mat CILOXAN va n6 ciing khdng gdy anh hudng bét loi dbi véi tién trién 1am sang
cua qua trinh khoi bénh.

Khéng khuyén céo deo kinh 4p trong trong qué trinh diéu tri nhiém khuén tai mat. Do dé, phai
khuyén bénh nhan khong duoc deo kinh ap trong trong sudt qué trinh diéu tri bang dung dich
nhé mét CILOXAN. Dung dich nho mat CILOXAN c¢é chira benzalkonium clorid ¢6 thé gy
kich g mat va lam bién mau kinh 4p trong mém. Tranh dé dich thude tiép xtc voi kinh ap
trong mém. Trong truong hop bénh nhén duoc phép deo kinh ap trong, can phai huéng din
nguoi bénh thao kinh ép trong trude khi sir dung dung dich nho mét CILOXAN va chd it nhat
15 phut trude khi deo lai.

TUONG TAC THUOC

Do ndng db toan than cia ciprofloxacin sau khi nho mét thap, twong tac véi cac thudc khéc hau
nhu khéng xay ra.

Cac nghién ciru chuyén biét vé tuong tac thubc chua duge thuc hién véi thube nho mat
ciprofloxacin. Tuy nhién, mét sé quinolon ding duong toan than cho thdy lam ting nong do
ctia theophyllin trong huyét tuong, can tré su chuyén hoa cua cafein, lam tang tac dung cua céac
thude chéng déng duomg udng, warfarin va cac dan xuat cta no, va co lién quan dén sy tang
tam thoi creatin trong huyét thanh & nhitng bénh nhén sir dung dong thoi vai cac cyclosporin.

PHU NU' CO THAI, CHO CON BU VA KHA NANG SINH SAN

Phu nit ¢6 thai

Chua ¢6 hodc ¢6 han ché dir liéu vé viée sir dung dung dung dich nho mat CILOXAN trén phu nir

mang thai. Céc nghién ctru trén dong vat vai ciprotloxacin khdng chi ra cac téc hai truc tiep doi

vai doc tinh sinh san.

D¢ than trong, nén tranh su dung dung dich nho mat CILOXAN trong qua trinh mang thai.

Phu ni cho con bu
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Ciprofloxacin duge bai tiét qua sira me sau khi udng. D2 biét ciprofloxacin dwdng udng co bai tiét
vao stia chudt me. Chua rd lidu ciprofloxacin ¢d duoc bai tiét qua slta meg sau khi nho thude vao
mat hay khong. Khong dugce loai trir nguy co doi voi tré bu mg,

Cén can nhéc loi ich cta viée ba me véi tré va loi ich cta viée didu tri cho me dé quyét dinh ngiing
cho con b hoic ngimg/trénh st dung dung dich nhé mit CILOXAN.

Kha niing sinh sian

Chua cé nghién ctru duge thire hién trén nguoi d& danh gia anh hudéng cla viée ding thude nho
mat ciprofloxacin trén kha nang sinh san. Sir dung duong ubng & déng vit khong chi ra tac hai
trie tiép doi voi kha ndng sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC BOI VOI CONG VIEC

Dung dich nho mét CILOXAN khéng c6 hodc cé rat it anh huong dén kha nang 1ai xe hodic van
hanh may moc.

Tuy nhién, nhin m& tam thot hodc nhiing roi loan khac vé thi luc €6 thé anh hudng dén kha ning
141 xe hay van hanh may méc. Néu bi nhin mer sau khi nhéd mat, bénh nhan phai chd cho tdi khi
nhin ré lai 161 md& dugc lai xe hoac van hanh may mac.

PHAN UNG BAT LOI
Tém tit hd so an toan caa thude
Trong céc thu nghiém lam sang, cac phan (ng bét lot duoe bao cao thuomg xuyén nhét 12 khé chiu

& mit, thay d&i vi gidc va cac chit két toa & giae mac xudt hién twong ing & khoang 6%, 3% va
3% bénh nhén, !

Bang tom tat cac phan @ng bat loi

Céc phan tmg bat loi sau da duoc xac dinh qua cac thir nghidm 14m sang hoac giam sat hdu méi.
Chiing duge phéan loai thee quy ude nhu sau: rét thuémg gap (> 1/10), thuong gap (> 1/100 dén
<1/10), khéng thutmg gip (>1/1000 dén <1/100), hiém gip (>1/10000 dén <1/1000) va rat hiém
gap (<1/10.000) hodc khong biét (khong thé wde tinh tir cde di lidu sdn co: dir ligu tir giam sat hau
mai). Trong mdi nhom tan so, cac phan ang bat lgi duge trinh bay theo thir tw mirc dd nghiém

trong giam dan,

-~ r > ’ .‘ »
Hé co quan Cac phan ung bat lgi

Roi loan hé mién dich Hiém gdp: qua man

R6i loan hé than kinh Khdng thuong gdp . dau dau

Hiém gap: chong mat

Réi loan mat Thuong gap: lang can & giac mace, kho chiu ¢ mat, sung huyét mat
Khéng thuong edp - bénh gidc mac, viém giac mac cham, tham

nhiém giac mac, chimg s¢ anh sang, giam thy lwe, phu mi mat,
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nhin mo, dau mit, khd mit, sung mat, ngira mat, tang iét nudc
mit, (ét gi mit, b& mi bi déng vay, tréc mang mi mit, phu két
mac, ban do mi mat.

Hiém gdp: nhiém doc mét, viém giac mac, viém két mac, khuyét
biéu md giac mac, song thi, mat cam giac & mat, moi mat, chap,

kich ing mit, viém mat.

RO loan & tai va mé dao | Hiém gap © dau tai

Ré1 loan hé hap, nguc va | Hiém gdp. tang i€t xoang bén mii, viém mii

trung thit

R6i loan hé tigu hoa Thuang gdp: thay doi1 vi glac
Khéng thuong gdp: budn non
HHiém gap: tieu chay, dau bung

Réi loan ¢ da va md | [liém gap: viém da
dudi da

RG1 loan co xuong va | Khadng bict: rdi loan ddy chang
md lién két

QUA LIEU

Khi nhé mat gua lidu dung dich nho mit CILOXAN ¢6 thé ria mit dudi voi nude dra dé loai bo

thude.

Do dic diém ciia dang bao ché nay, khéng thiy doc tinh khi nho mit qué liéu thude nay holdc khi
udng nham mot 1o thube vao dudmg tiéu hoa.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom dwoc Iy: thube khang sinh nhém fluoroguinolon, ,
Mia ATC: SOLAEO03

Co ché tdc dung

Ciprofloxacin 13 mdt khang sinh ban téng hop, ¢6 phd khang khuan réng. thugc nhom
fluoroquinolon. Thude ¢ tac dung diét vi khuan do tc ché enzym DNA gyrase va topoisomerase
IV (1a nhiing enzym cén thiét cho qua trinh tai sinh san DNA cua vi khuin), nén ngan su sao chép
ctia chromosom khién cho vi khuan khong sinh san duge nhanh chong, Ciprofloxacin ¢6 tac dung
in vitro manh hon acid nalidixic (quinolon khong fluor héa). Ciprofloxacin ciing ¢ tac dung v
cac vi khudn da khang lai khang sinh thudc cac nham khac (aminoglycosid, cephalosporin,
tetracyclin, penicilin,...). Khéng nhu cac khang sinh beta lactam ¢ tdc dung manh nhat ddi voi vi
khuin nhay cam o giai doan phat trién nhanh (pha log). ciprotloxacin diét khuan ¢ ca giai doan
phat trién nhanh va cham. Déi voi da s6 vi khuan nhay cam, nong dé téi thiéu diét khuan (MBC)
ctia eiprofloxacin cao gp 1 — 4 lan MIC; MBC ddi khi cao gdp 8§ lin MIC, O ndng d6 dat duoe

trong dicu tri. quinolon khang tac déng dén topeimerase typ Il & dong vat co vi, enzym nay tirong
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tu nhu & vi khuan, nhung hoat dong khac véi DNA gyrase vi khudn va khong gy siéu xodn DNA
(supercoiling). Tuy chira x4c dinh duoe ¥ nghia 1am sang, ciprofloxacin ¢é tac dung tre ché hau
khéng sinh va ¢ tic dung dén chirc nang mién dich. Tac dung cia thude giam trong méi trizong
acid, trong nude tidu nhung khong giam trong huyét thanh.

Nghién cttu [dim sang

Sau khi duoc diéu trf v&i dung dich nhd mit CILOXAN, hon 76% bénh nhan ¢6 loét gide mac va
nudi cay vi khuin dwong tinh da khoi bénh trén 14m sang va s tai biéu mé hoéa hoan toan dién ra
& khodng 92% vét loét. Trong cac thir nghiém 1am sang da trung tdm 3 va 7 ngdy, 52% bénh nhan
¢d viém két mac va nudi cdy vi khudn két mac duong tinh da khoi bénh trén [am sang va 70-80%
bénh nhén c6 tat ca cac tac nhan giy bdnh bi tidu diét vao cudi dot didu tri

Co ¢hé khang thube

Su khang véi fluoroquinolon, dac biét vai ciprofloxacin, cdn dén nhiing thay d6i di truyén dang
ké do it nhat 1 trong nam co ché vi khuén quan trong: a) cdc enzym dé téng hop DNA, b) cac
protein bao vé, ¢) tinh thdm ciia t& bao, d) bom d4y, hodc ¢) cac ddp ung trung gian béi plasmid.

Céc fluoroquinolon, ké ca ciprofloxacin, khac vé cu tric hoa hoe va co ché tac dung so vdi cac
aminoglycosid, thudc khdang sinh B-lactam, cac macrolid, tetracyclin, sulfonamid, trimethoprim
va cloramphenicol. Do d6, cdce sinh vat khang véi cdc thube nay vin cé thé nhay cam véi
ciprofloxacin,

Mic du su khang thude gilia cac vung mién c6 thé rat khdc nhau, da thiy xudt hién cdc ching
khang, dic biét cua tu cdu vang khang methicillin (MRSA) (Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli, Klebsiella prneumoniae, Campylobacter jejuni, Neisseria gonorrhioeae,
Streptococcus prneumoniae) trong khi didu tri voi ciprofloxacin. Sy khang véi ciprofloxacin
thuomg duge trung gian boi nhiém sic thé mac da gan day sw khang trung gian boi huyét tuong
da duge ghi nhan. Su khang véi ciprofloxacin trong dng nghiém (in vitro) thuemg tién trién chdm
(s d6t bién nhidu bude).

Nguing nong db

Hién nay, cac ngudng ndng do vé nong do tdi thidu e ché (MIC) xéc dinh béi Uy ban Chau Au
v& thir nghiém do nhay cam khang vi sinh vat (EUCAST) luu § dén nong d6 thude hip thu toan
than dat duge sau khi ubng hogc tiém tinh mach thudc khing sinh. Céc ngudng nong do vé su
nhay cam/su khang thube (S/R bang mg/lit) duoc dung hang ngay trong thuc hanh phong xét
nghiém l4m sang dé du doan hiéu qua lam sang. Tuy vdy, voi viée sir dung tai chd ciprofloxacin
nhu trong truong hop dung dich nhe mat CILOXAN, ¢d thé dat dugce né)ng dd cao hon va cdc dac
tinh Iy hoa tai ché co thé anh huong dén hoat tinh cua thude. Céc ngudng nf‘mg do cua EUCAST
khong ddy du déi véi thude khang sinh ding tai chd nhung cde khuyén cdo nay pht hop cho viée

st dung thong thudmg di véi cde tac nhan gay bénh thuong thay & mat;

Cac loal Staphviococcus S <1 mg/lit, R > 1 mg/lit
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Streptococcus prneumoniae S <0,125 mg/lit, R > 2 mg/lit
Hemophilus influenzae S <0,5 mg/lit, R > 0,5 mg/lit
Moraxella catarralis S <0,5 mg/lit, R > 0,5 mg/lit
Pseudomonas aeruginosa S <0,5 mg/lit, R > 1 mg/lit

Sw nhay cam véi ciprofloxacin

Ty 1& khang thuéc méc phai co thé thay dbi theo dia ly va thoi gian dbi vai cac loai vi khuan chon
loc, nén biét thong tin cta dia phuong, dac biét khi diéu tri cic nhiém khuéan nang. Khi cin, nén
hoi y kién chuyén gia trong truomg hop ty 18 khang thude ¢ dia phuong khién cho viéc sir dung
thuéc khong chiic chén ¢6 hidu qua trong it nhit mot s6 thé nhidém khuédn. Dudi day la danh sach
cac loai vi khuan dugc tim thdy tir cac nhiém khuan bén ngoai ciia mat.

Cic loai nhay cam thong thuong

Vi khuin gram duong hiéu khi
Corynebacterium accolens
Corynebacterium auris

Corynebacterium propinquum

Corynebacterium psudodiphtheriticum

Corynebacterium striatum

Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicillin - MSSA)
Staphylococcus capitis

Staphylococcus epidermidis (nhay cam véi methicillin - MSSE)
Staphylococcus hominis

Staphylococcus saprophyticus

Staphylococcus warneri Y
Streptococcus pneumoniae i P

Nhom Streptococcus viridans

Vi khuén gram am hiéu khi
Acinetobacter species
Haemophiluy influenzae
Moraxella catarrhalis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Cic loai ¢6 thé c6 sw dé khang thube mac phai

Cic vi khuan gram dwong hicu khi:
Staphylococcus aurens (khang véi methicillin - MRSA)
Staphylococcus epidermidis (khang vai methicillin - MRSE) ,
Staphyviococeus lugdunensis

Céc vi khuin gram am hi¢u khi:
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Khong ¢o
Cic vi khuan khic:

Khéng cé

Cédc vi sinh vt vin di khéng thudc

Cic vi khuin gram dwong hiéu khi:
Corynebacterium jeikium

Cie vi khudn gram am hiéu khi:
Pseudomonas cepacia
Stenotrophomonas maltophilia

Cac vi khuan khac;
Vi khuan ki khi

PAC TINH DUQC DPONG HQOC

Sau khi nho mit, dung dich nhé mit ciprofloxacin 0,3% duoc hép thu nhanh vao méat. O tho, néng
d6 thi da trong hdu hét cac mé dat duoc trong vong 0.5 dén 2 gio. Hap thu toan thin cla thudc
thAp sau khi nho mit,

Sau khi nho 2 giot dung dich ciprofloxacin 0,3% vao mdi mat ctr 2 gio mdt 1an khi thire trong 2
ngay va sau dé cir 4 gier mét 1an khi thire trong 5 ngay tiép theo, ndng dé ciprofloxacin trong huyét
twong ngudi (N=12) ndm trong khoang tir khéng dinh luong dwoc (<1,0 ng/ml) dén 4,7 ng/ml.
Nbng do dinh trung binh cua ciprofloxacin trong huyét twong dat duge trong nghién ciu nay (2,6
+ 0,8 ng/ml) thip hon khoang 450 1dn so v6i ndng do sau khi udng mot lidu don 250 mg

ciprofloxacin.

Biic tinh duoc dong hoc toan thin cua ciprofloxacin d dwge nghién citu. Ciprolloxacin phan bd
rong rii vao cac mé trong co thé, Thé tich phin bé biéu kién o trang théi 6n dinh 14 1,7 dén 5.0
lit’/kg. Lién két voi protein huyét thanh 1a 20-40%. Thai gian ban huy cla ciprofloxacin trong
huyét thanh 13 3-5 gitr. Ca ciprofloxacin va bbn chét chuyén héa ban ddu ctia né duge thai trir
trong nuée tiéu va phan. Su thanh thai qua than chiém khoang hai phdn ba tong thanh thai huyét
thanh, phin cén lai thai trir qua dudng mét va phan. O cac bénh nhén suy giam chic nang than,
Thoi gian ban huy cua ciprofloxacin chi tang vira phai do cdc duong thai trir ngoai thdn. Tuong
ti nhu vy, & bénh nhan suy giam chire ning gan nghiém trong,thoi gian ban huy chi hot dai hon.
Sau khi ding thude nho mat ciprofloxacin (0,3%) cling véi thude nho mét diclofenac natri (0,1%),
da thiy c6 tac dung rt it trén duge déng hoc ctia ciprofloxacin dan dén su giam cua Tmax va dién
tich dudi duong cong AUCosh.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Céc dit lidu tién lam sang khong phat hién nguy hiém déac biét nao doi vai nguol dua trén cac
nghién ctru thong thuong vé duge 1y an toan, doc tinh cua lidu 1ap lai, ddc tinh di truyén va kha

nang gay ung thir. Doe tinh tién 1am sang ticn trién chi quan sat duoc ¢ d6 phoi nhicm xem xét du
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dé vuot qua mirc @6 phoi nhiém t6i da & nguoi, didu nay cho thdy it lién quan dén st dung 1dm
sang.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét.

Khéng duoc dung sau khi mé nép lo 1an dau 28 ngay.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan & nhiét dé khong qua 30°C. Khong dé lanh hodc dong da.

QUY CACH PONG GOI
Hop 1 lo dém giot DROPTAINER® 5 ml.
CO SO SAN XUAT

S.A. Alcon - Couvreur N.V.

Rijksweg 14, 2870 Puurs - Bi
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