Rx

DorocCiplo®500 mg

© Thudc nay chidung theo don thudc.

© Docky huéng dan sitdung truéc khidung.

e Déxatamtaytréem.

© To huéng dan st dung néu tém tit cac thong tin quan trong ctia thudc. Néu can thém
théng tin, xin héi y kién bac sy hodcdugcsy.

THANHPHAN CONG THUCTHUGC: M3i vién nén bao phim chita:

Thanh phan dugc chat: Ciprofloxacin (dudi dang Ciprofloxacin hydrochlorid) ................ 500 mg
Thanh phan ta dugc: Microcrystallin cellulose PH101, Povidon K90, Magnesi stearat, Natri starch
glycolat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropyl methylcellulose 15cP, Hydroxypropyl
methylcellulose 6¢P, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

M6 ta dic diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén bao phim mau trdng, hinh bau duc, hai mat16i,
canhvathanhviénlanhldn.Nhan thuéc béntrong mautrang.

CHIiDINH:

Ciprofloxacin dugc chi dinh cho cac nhiém khuén ndng ma cac thuéc khang sinh thong thusng
khéng téc dung dé tranh phat trién cac vi khudn khang ciprofloxacin:

-Viémtuyén tién liét.

-Viém xuong - tay.

-Viém ruétnhiém khuan nang.

-Nhiém khuén ning méc trong bénh vién (nhiém khuan huyét, ngusi b suy gidm mién dich).
-Duphong bénh ndo mé cu va nhiém khuén &ngudi suy giam mién dich.

- Nhiém khuan dudng tiét niéu khéng phuc tap: Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 c6
Dorociplo 500 mg lién quan dén phan (g c6 hai nghiém trong (xem muc Canh bao va than
trong khi duing thudc) va nhiém khuan dudng tiét niéu khéng phtic tap d mét s6 bénh nhan cé
thé tykhai, chinén strdung Dorociplo 500 mg cho nhiing bénh nhan khéng cé lya chon diéu tri
khécthay thé.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Ludn dung thudc dingliéulugng trong don thuéc.

-Khéng nén strdung cho tré em dudi 18 tudi hodc theo huéng dan ctia bac sy.

- Dorociplo 500 mg la dang thuéc khéng dugc phép chia liéu nhd hon don viliéu 500 mg. Vivay,
trong trudng hgp bénh nhan st dung cac liéu khac véi liéu 500 mg, can hoi y kién ctia bac sy
hodc dugc sy dé dugc hudng dan dang duing thich hgp.

-Liéu dung cho ngudilén:

Chi dinh ding
Laukhéng cé bién ching

Liéu lugng

Liéu duy nhat 500 mg/ngay.

Viémtuyéntiénliétmantinh 500mgx2lan/ngay.

Nhiém khuan &da, mé mém, xuang 500-700mgx2lan/ngay.

Viém ruét nhiém khuén nang:

Liéu diéu tri: 500mgx2lan/ngay.
Liéudu phong: 500 mg/ngay.
Phong cacbénh dondomoé cau Liéu duy nhat 500 mg/ngay.

Phong nhiém khu&n Gram 4m & ngudi bénh bj suy gidm [ 250-500 mg x21an/ngay.
miéndich

Nhiém khuan bénh vién nang, nhiém khudn huyét, diéu | 500750 mg x 2 1an/ngay.
trinhiém khudn & nguai bi bénh suy giam mién dich

Nhiém khudn dudng tiét niéu khong phc tap 250 - 500 mg x 2 lan/ngay, trong

7-14ngay.

Can phai gidm liéu & ngudi suy gidm chiic nang than hay chiic nang gan. Trong trudng hop
ngudi bi suy chiic ndng than, néu duing liéu thap thi khong can chinh liéu, néu dung liéu cao thi
phaidiéu chinhliéu dya vao do thanh thai creatinin hodc néng dé creatinin trong huyét thanh.

Do thanh thai creatinin (ml/phuat/1,73 m’) Liéu diéu chinh

31-60 (creatinin huyét thanh: 120 - 170(Liéu = 750 mg x 2 lan/ngay nén giam con
micromol/lit) 500mgx2lan/ngay.

<30 (creatinin huyétthanh:> 175 micromol/lit) [Liéu = 500 mg x 2 lan/ngay nén giam con

500 mg/ngay.

Cachdung:Dunguéng.

- Nén uéng thudc 2 gid sau bita dn. Ung nhiéu nudc va khong uéng thudc chdng toan da day
trong vong 2 gigsau khiuéng thuéc.

- V6i da s6 nhiém khudn, viéc diéu tri can tiép tuc it nhat 48 gid sau khi ngudi bénh khong con
triéu chiing. Thai gian diéu tri thudng 1a 1 - 2 tudn, nhung véi cac nhiém khuan nang hoac cé
bién chiing, c6 thé phai diéu tri daingay hon.

-Diéu tri ciprofloxacin c6 thé can phai tiép tuc trong 4 - 6 tudn hodc lau hon trong cac nhiém khuan
xuong va khép. Tiéu chay nhiém khuén thudng diéu tri trong 3 - 7 ngay hodc c6 thé ngén hon.
-Trudng hop quén uéng mot liéu dung: Hay udng ngay khi nhd ra. Néu thoi gian gan véi lan
dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thudng lé.
Khéng dung liéu gap doi dé bu vao liéu da quén.

-Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac téi khoa Héi suc - Cap cliu
ctabénhvién gannhat.

CHONG CHIDINH:

-Quéa man véi ciprofloxacin va cac thuéc lién quan nhu acid nalidixic va cac quinolon khac.
-Phunirmang thaiva thaiky cho con by, trirkhi bat budc phai ding.
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUGC:

*Céc phan tng c6 hai nghiém trong cé kha nang khong héi phuc va gay tan tat, bao gom viém
gan, dutgan, bénh ly than kinh ngoai bién va cac tdc dung batIgi trén than kinh trung uong.

- Cac khang sinh nhom fluoroquinolon ¢é lién quan dén cac phan tng cé hai nghiém trong c6
kha nang gay tan tat va khong héi phuc trén cac hé co quan khac nhau clia cothé. Cac phan iing
nay c6 thé xudt hién déng thai trén cung bénh nhan. Cac phan ting c6 hai thudng dugc ghi
nhan gém viém gan, dut gan, dau khdp, dau co, bénh ly than kinh ngoai vi va cac tac dung bat
Igi trén hé théng than kinh trung uong (do giac, lo au, trdm cdm, mat ngu, dau dau ndng va la
1an). Cac phan (ing nay c6 thé xay ra trong vong vai gid dén vai tuan sau khi sttdung thuéc. Bénh
nhan & bét ky tudi nao hodc khong cé yéu t6 nguy ca tén tai tir trudc déu c6 thé gdp nhiing
phan tng cd haitrén.

-Ngimng st dung thudc ngay khi c6 dau hiéu hodc triéu chimg dau tién ctia bat ky phan ting c6
hai nghiém trong nao. Thém vao do, tranh st dung cac khang sinh nhém fluoroquinolon cho
cadcbénh nhan datimng gap cac phan ing nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.
*Viémganvadutgan.

- Ciprofloxacin lam tdng nguy co viém gan va dut gan & moi Ita tudi. Phan (ing khéng mong
mudn nay thudng lién quan dén gan Achille.Viém gan va dut gan trong chop xoay (vai), ban tay,
bap tay, ngén tay ci va cac gan khac ciing da cé bao céo. Viém gan hodc dit gan c6 thé xay ra
trong vong vai gid hodc vai ngay sau khi bat dau diéu tri bang ciprofloxacin hodc vai thang sau
khi ngung diéu tri ciprofloxacin. Viém gan va dut gan cé thé xay ra cung luc. Nguy co viem gan
va dut gan tdng & bénh nhan trén 60 tudi, dang dung corticosteroid, bénh nhan ghép than, tim
hodc phéi. Cac yéu té khac c6 thé lam tang déc lap nguy co dit gan bao gém hoat dong gdng
stic vé thé chat, suy than, réiloan gan truéc d6 nhu viém khdp dang thap. Viém gan va dut gan
cling da xay ra@bénh nhan khéng c6 cacyéu té nguy cotrén.

- Ngiing dung ciprofloxacin néu bénh nhan dau, sung, viém gan hay dut gan. Tranh dung
ciprofloxacin @ nhitngbénh nhan cé tién stiréiloan gan hodc da co bénhviém gan hoacdut gan.
*Bénh ly than kinh ngoai bién.

- Ciprofloxacin lam tang nguy co ctia bénh than kinh ngoai bién. Trudng hgp ctia bénh da day
than kinh cdm giac hodc van dong anh hudng dén sgi truc than kinh nhé va/hoac 16n dan dén
chiing di cdm, nhugc cdm, réi loan cdm gidc va suy nhugc da dugc béo cao. Cac triéu chiing cé
théxay rangay sau khibét ddu dung ciprofloxacin va cé thé khéng hdi phuc 8mot sé bénh nhan.
- Ngting dung ciprofloxacin néu xuat hién cac triéu chiing ctia bénh than kinh ngoai bién bao
g6m dau, rat, ngua, té liét va/hodc suy nhugc hodc cac thay déi cdm giac khac bao gém nhay
cadm anh sang, dau, thay déi than nhiét, cdm giac vi tri va cdm giac rung va/hodc tang van dong
dé gidm thiéu su tén hai khéng thé phuc héi. Tranh dung ciprofloxacin & nhiing bénh nhan cé
tién sttdau than kinh ngoai bién.
* Anh hudng trén hé théng than kinh trung uong.
- Ciprofloxacin lam tang nguy cd dnh hudng trén hé théng than kinh trung uong (CNS) bao gém
co giat, tang &p luc ndi so (bao gém gid u ndo) va réi loan tdm than nhiém déc. Ciprofloxacin cé
thé tdc dong trén hé théng than kinh trung uong (CNS) bao gém: Lo 13ng, bén chén, mat ngd, lo
au,4cmong, hoang tudng, chéngmat,ld 1an, run, 30 giac, trdm cdm va tam than tién trién dén cé
ydinhtutd, suy nghivahanhvi tugaythu‘dng tichnhucé gang tutrhodctutlr. Nhung dau hiéu
nay c6 thé xdy ra sau liéu dau tién. Tu van cho bénh nhan khi dung ciprofloxacin can théng bao
cho casdchamsocy té ngay néu cac phan iing nay xay ra, ngung thuéc va cham séc thich hgp.
- Ciprofloxacin gay co git, ha thap ngudng co giat. Nhu vdi tat ca cac fluoroquinolon, st dung
ciprofloxacin than trong & bénh nhan déng kinh va bénh nhan bi réi loan than kinh trung uong
da biét hodc nghi ngd c6 thé gay co giat, ha thap nguéng co giat (nhu xo ciing déng mach nao
nghiém trong, tién st co giat, giam luu lugng méau nao, thay déi cau triic ndo hodc dot quy) hodc
€6 cac yéu t6 nguy co khac c6 thé dan dén co giat, ha thdp ngudng co giat (nhu diéu tri bang
mot thude nhat dinh, réiloan chiic nang than). Sirdung ciprofloxacin khi lgi ich diéu tri16n hon
nguy cd, vi bénh nhan c6 thé gdp cac tdc dung khéng mong mudn trén than kinh trung uong.
Trudng hop déng kinh da dugc bao cdo. Ngiing dung ciprofloxacin néu xay ra co git.
*Pgtcap ciiabénh nhugc ca.
Ciprofloxacin c6 tdc ddng chen than kinh co va lam trém trong thém bénh yéu co & bénh nhan
bi nhugc ca bao gém trudng hop tirvong, can hé trg hd hap & bénh nhan c6 bénh nhugc co st
dungfluoroquinolon.Tranh dung ciprofloxacin & nhimg bénh nhan cé tién st nhugc canang.
*Cacphan ing nghiém trong khacva c6 thé gay tirvong.
Céc phan ting nghiém trong khéac va c6 thé gay tirvong do qua man cdm va do cac bénh ly khéac
da dugc bdo cdo & nhiing bénh nhan dugc diéu tri véi cac quinolon, ké ca ciprofloxacin. Nhing
phan ding nay c6 thé nghiém trong va thudng xay ra sau khi dung thudc nhiéu I1an. Biéu hién
lam sang bao gém:
¢ S8t, ndi man hodc phan ting ngoai da nang (nhu hoai tibiéu bi nhiém dédc, hdi chiing Stevens-
Johnson)
o VViém mach, dau khdp, dau cg, bénh huyét thanh.
o Viém phéidiing.
e Viém than k&, suy than cap hay mantinh.
e Viém gan, vang da, hoaitlrgan cap tinh hay man tinh.
 Thi€u mau bao gém thi€u mau tan huyét va thi€u mau khéong téi tao, gidm tiéu cau bao gém
ban xuat huyét gidm tiu cau huyét khéi, gidm bach cau, mat bach cau hat, gidm toan thé
huyét cau va/hodc bat thuong vé huyét hoc khac.
Ngting dung ciprofloxacin khi xuat hién dau hiéu dau tién ctia phat ban, vang da hoac qua man
va cé bién phap hé trgthich hop.
*Cacphan tng qua man.
- Phan Ung qua man (phan ting phan vé) nghiém trong c6 thé gay td vong sau liéu dau tién da
dugc bdo céo & nhiing bénh nhan dugc diéu tri bang khang sinh fluoroquinolon, bao gém
ciprofloxacin. Mét s6 phan ting cé kém theo tinh trang truy tim mach, mat y thuc, U tai, phu mat
hodc hong, khé thd, néi may day va nguia. Chi cé mét s6 it bénh nhan cé tién st phan Ging qua man.
- Khi c6 phéan ting phan vé tram trong can phai diéu tri cdp ctiu ngay bang epinephrin va cac
bién phap héi stic khac, bao gém thd oxy, truyén dich, tiém tinh mach thudc khang histamin,
corticosteroid, cicamin tdng huyét 4p va theo déi duding ho hap, ké ca dat noi khi quan.
*Nhiém doc gan.
- Ciprofloxacin gay nhiém doc gan trdm trong, bao gém hoai ti gan, suy gan de doa tinh mang
va tlrvong da dugc bao co. Tén thuong gan cap tinh khdi phat nhanh (khodng 1-39 ngay) va
thudng di kém véi qua man. Cac tén thuong cé thé & mé té bao gan, U mat hodc ca hai. Hau hét
bénh nhan tirvong trén 55 tudi. Ngiing diéu tri néu cé bat ky dau hiéu va triéu chiing clia bénh
viémgan (nhuchanan, vangda, nudctiéusdm mau, ngta hoac truéng bung).
- Ciprofloxacin c6 thé gdy tdng tam thdi transaminase, phosphatase kiém hodc vang da rmat, dac
biét & nhitng bénh nhan c6 tén thuong gan trudc d6, bénh nhan dugc diéu tri béng ciprofloxacin.
*Phan &ng nghiém trong khi duing déng thdi véi theophyllin.
- Dung déng thai ciprofloxacin va theophyllin c6 thé gay phan Ging nghiém trong va tiivong da
dugc bdo cdo. Nhiing phan ting nay bao gém ngting tim, co giat, tinh trang dong kinh va suy ho
hap.Trudng hgp budn nén, ndn, run, khé chiu hodc danh tréng nguc cling da xay ra.
- Mac du phan tng nghiém trong tuong tu da dugc bao cdo & nhiing bénh nhéan chi dung
theophyllin, cdc phan ting nay c thé gia téng do ciprofloxacin khéng thé dugc loai bd. Néu viec
duing déng thaila can thiét, phai theo ddi néng d6 theophyllin trong huyét tuong va diéu chinh
liéulugng cho phuhgp.
*Tiéu chay do Clostridium difficile.
-Tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD) da dugc bao céo do viéc sitdung thuéc khang khuan,
bao gém ciprofloxacin, mic dd nghiém trong tirtiéu chay nhe dén viém dai trang gy tivong.
Diéu tri béng thuéc khang khuan lam thay déi hé vi sinh binh thudng ctia ruét dan dén phat
trién qua muc Clostridium difficile.
- Clostridium difficile san xuat doc té A va B lam phat trién CDAD. Doc t6 dugc phan lap cla
Clostridium difficile gay tang ty 1&é mic bénh va ti vong, vi vy cac nhiém khuan nay c6 thé
khong hiéu qua véi diéu tri bdng khang sinh va cé thé phai phau thuat cat bé dai trang. CDAD
phai dugc dénh gia &tat ca cdc bénh nhan cé biéu hién tiéu chay sau khi dung khang sinh. Khai
thac bénh st 1a can thiét vi CDAD da dugc bao cdo xdy ra hon hai thang sau khi dung thuéc
khéng khuan.
- Néu nghingd hodc da xac dinh tiéu chay do Clostridium difficile, cdn ngling dung thuéc khang
khuan. Bu nudc va chét dién gidi, b sung protein, diéu tri Clostridium difficile va phau thuat khi
dugc chidinh.
*Kéo daikhoang QT.
- Ciprofloxacin gy kéo dai khoadng QT trén dién tam do va réi loan nhip tim, dang xodn dinh da
dugcbao cdo.
-Tranh dung ciprofloxacin & bénh nhan da biét c6 cac yéu té nguy co kéo dai khodng QT hodc
x0&n dinh (nhu hoi chiing kéo dai khoang QT bam sinh, m4t can bang dién gidi khéng hiéu
chinh dugc nhu ha kali huyét hoac ha magnesi huyét va bénh tim mach nhu suy tim, nh6i mau
cd tim hodc nhip tim cham), bénh nhan dung thuéc chéng loan nhip nhém IA (quinidin,
procainamid) hay thuéc chéng loan nhip nhém lil (amiodaron, sotalol), thudc chéng tram cam
ba vong, khang sinh nhém macrolid, thuéc chdng loan than. Bénh nhan cao tudi cé thé nhay
cdm hon véithudc kéo daikhoang QT.
*Réiloan coxuong &tré emvaanh hudng xuong khdp & dong vat.
- Ciprofloxacin chi dugc chi dinh & tré em (dudi 18 tudi) cho bénh nhiém khuan dudng tiét niéu
c6 bién chiing, phong chéng bénh than dudng hé hap (phai nhiém) va bénh dich hach. Tang ty
1& phan ting khéng mong mudn so vai déi chiing bao gém cac phan tng lién quan dén khép
va/hodccacmoé xung quanh.
-Trong cac nghién ctu tién lam sang, uéng ciprofloxacin gay chiing di khap khiéng & ché con.
Xét nghiém mé bénh ctia cac khdp chiu luc & nhiing con ché nay cho thady sun bj tén thuong
vinh vién. Thuéc quinolon gay bao mon sun khdp chiu luc va cac dau hiéu khac ctia bénh khép
trén déng vat chua trudng thanh ctia cacloai khac nhau.
*Nhay cdm anh sang.
Ciprofloxacin gdy nhay cdm véi dnh sang trung binh dén néng, biéu hién la phan ting chay ndng
qué muc (nhu bdng, dé da, U dich, mun nudc, bong troc, phu né) & viing da tiép xuc véi anh
sang (thudng trén mat, vung “V” & ¢, chan, ban tay). Nén tranh tiép xtc véi anh sdng mat troi
hodc tia cuctim. Ngting dung ciprofloxacin néu cac dau hiéu nhay cdm dnh sang xuat hién.
*Phattrién vikhuan khang thuéc.
Dung mprofloxacm khéng do nhiém vi khudn hodc du phong khéng mang lai lgi ich cho bénh
nhéanvalamtdng nguy co phéttrién cac vikhudn khang thuéc.
* Nguy cd khi st dung déng thai véi cac thuéc chuyén héa qua enzym cytochrom P, 1A2
(CYP1A2).
- Ciprofloxacin la mét chat tic ché cac enzym gan CYP1A2. Dung déng thai ciprofloxacin va cac
thudc khéac dugc chuyén hoa cha yéu bai CYP1A2 (nhu theophyllin, methylxanthin, cafein,
tizanidin, ropinirol, clozapin, olanzapin) lam tdng néng d6 trong huyét tuong clia thudc dung
déng thai va c6 thé dan téi nhiing phan tng khdng mong muén dang ké vé mat Iam sang cda
cacthuécdung chung.

*Cantrgchan doan bénh giang mai:

Ciprofloxacin da chiing minh la khéng c6 hiéu qua trong diéu tri bénh giang mai. Cac khang
sinh dugc sir dung liéu cao trong mét thai gian ngén dé diéu tri bénh lau c6 thé che gidu hay
lam cham lai cac triéu ching tiém &n ctia bénh giang mai. Thuc hién xét nghiém huyét thanh
clia bénh giang mai cho tat ca cac bénh nhan bi bénh lau & thai diém chan doan. Theo déi xét
nghiém huyét thanh clia bénh giang mai ba thang sau khi diéu tri ciprofloxacin.

*Taotinhthé.

Hiém khi tim thdy tinh thé cla ciprofloxacin trong nudc tiéu clia ngudi nhung thudng gap
trong nudc tiéu cé tinh kiém clia dong vat thi nghiém. Viéc hiém khi tim thay tinh thé cda
ciprofloxacin trong nudc tiéu & ngudi do nudc tiéu cla ngudi thudng cé tinh acid. Tranh dé
nudc tiéu bién déi qué kiém & bénh nhan dung ciprofloxacin. Bénh nhan can uéng nhiéu nuéc
déngan chan suhinhthanhtinh thé trong nudc tiéu.

Sttdung thudc cho phu nitcé thaivacho conbu:

-Theoi ky mang thai: Chinén dung ciprofloxacin cho ngudi mang thai trong nhiing truéng hop
nhiém khu&n ndng ma khéng cé khang sinh khac thay thé, budc phai dung téi fluoroquinolon.
-Thaiky cho con bt: Khong dung ciprofloxacin cho nguai cho con b, vi ciprofloxacin tich lai &
trong sta va cé thé dat dén néng dd cé thé gy tac hai cho tré. Néu me budc phai dung
ciprofloxacin thi phaingimg cho con bu.

Anhhuéng ctiathudclénkha nang laixe,van hanh maymoc

Ciprofloxacin cé thé gay hoa mat chéng mat, dau 6¢ quay cudng. Vi vdy, can than trong dung
chobénh nhanldixe hay van hanh may méc.

TUONGTAC, TUONGKY CUATHUGC:

Tuong tacchathudc:

Ciprofloxacin 1a mét chét tic ché enzym chuyén héa cytochrom P,,, 1A2 (CYP1A2). Dung déng
thai ciprofloxacin véi cac thudc khac chuyén héa chli yéu bsi CYP1A2 [am tdng néng dé clia cac
thudc nay trong huyét tuong dan dén tang dang ké tac dung khéng mong mudn vé mét Iam
sang clia cac thudc dung chung.

*Tuong tac cla ciprofloxacin vathuéckhac:

-Tizanidin: Chéng chi dinh dung déng thai tizanidin va ciprofloxacin do tac dung ha huyét ap
vaanthan ctiatizanidin.

-Theophyllin: Tranh st dung déng thai ciprofloxacin va theophyllin vi cé thé tdng nguy co dnh
hudng trén hé théng than kinh trung uong (CNS) clia bénh nhan hodc cac phan ting khéng
mong muén khac. Néu phdi hop, phéi theo ddi néng dé clia theophyllin trong huyét tuong va
diéu chinhliéulugng cho phu hgp.

- Cacthudc gay kéo dai khodng QT: Tranh strdung véi thudc kéo dai khoang QT do ciprofloxacin
c6thé lam kéo dai hon khoang QT &nhiing bénh nhan dung thuéc gay kéo dai khoang QT (nhu
thudc chéng loan nhip nhém IA hodc nhém I, thudc chéng tram cadm ba vong, khang sinh
macrolid, thuéc chéng loan than).

-Thuéc diéu trj dai thao dudng: Can than trong khidung mprofloxacm két hgp véi thubc diéu tri
déi thao dudng. Ha dudng huyét qua miic da dugc béo cao khi udng cuing ltc ciprofloxacin va
cacthuécdiéu tri dai thao dudng, chtyéu la nhém sulfonylurea (vidu nhuglyburid, glimepirid),
khi dung phéi hgp véi cac thudc nay, c6 thé lam tang tac dung cla cac thudc diéu tri dai thao
dudng dang uéng. Trudng hop ti vong da dugc bao céo. Can theo déi ndng dé glucose trong
mau khiudng ciprofloxacin ciing véi thudc diéu tri dai thao dudng.

- Phenytoin: Can than trong khi strdung déng thdi véi phenytoin vi cé thé lam thay d6i ndng do
phenytoin trong méu (tang hodc gidm). Theo d6i ndng dé phenytoin trong huyét tuong ngay
sau khi dung chung ciprofloxacin véi phenytoin dé tranh sy mét kiém soat con dong kinh do
néng dé phenytoin gidm vangan chan qué liéu phenytoin.

- Cyclosporin: Than trong khi dung déng thdi ciprofloxacin véi cyclosporin do cé thé lam ting
thoadng qua ndng do creatinin trong huyét tuong. Theo déi chiic ndng than (dac biét nong do
creatinin trong huyét tuang) khi dung dong thai ciprofloxacin véi cyclosporin.

-Thudc chéng ddng mau: Than trong khi dung két hgp vai thuéc chéng déng mau vi lam tang
tacdung chdng déng mau. Ciprofloxacin lam téng thai gian déng mau INR, diéu nay cé thé thay
déituy thudc vao tinh trang clia bénh nhan, tudi tac va cdc nhiém khuén tiém an khac. Can theo
dbi thudng xuyén thai gian prothrombin va INR trong va sau khi dung déng thai ciprofloxacin
vdithuéc chéng ddng mau dudng uéng (warfarin).

- Methotrexat: Than trong khi dung déng thdi véi methotrexat. Ciprofloxacin c6 thé tc ché dao
thai methotrexat & 6ng than, lam tang néng dé methotrexat trong huyét tuong. Do d6, lam
téng phan ting khdng mong muén ctia methotrexat. Can theo ddi bénh nhan can than khi dugc
chidinh diéu trj déng thai ciprofloxacin va methotrexat.

- Ropinirol: Than trong khi st dung déng thai ciprofloxacin vai ropinirol. Theo déi doc tinh ctia
ropinirol va diéu chinhliéu ropinirol thich hgp khi dung déng thoi.

- Clozapin: Than trong khi két hgp déng thai ciprofloxacin véi clozapin. Theo déi doc tinh clia
clozapin va diéu chinh liéu clozapin thich hgp khidung déng thoi.

- Thuéc NSAID: Than trong khi diing déng thai ciprofloxacin véi thuéc NSAID. D liéu tur cac
nghién ctutién lam sang va trong qué trinh diéu trj cho thay dung déng thai quinolon & liéu rat
cao véi cac thudc chéng viem khéng steroid c6 thé gay co giat (ngoai triracid acetyl salicylic).

- Sildenafil: Than trong khi st dung déng thai ciprofloxacin véi sildenafil do c6 thé lam ting tac
dung sildenafil gap 2 18n khi dung déng thai. Can theo déi doc tinh cla sildenafil.

- Duloxetin: Tranh st dung déng théi ciprofloxacin véi duloxetin do c6 thé lam téng tac dung
duloxetin gap 5 lan khi dung déng thai. Can theo déi doc tinh cdia duloxetin.

- Cafein va dan chét xanthin: Than trong khi diing déng thai cafein va dan chat xanthin do lam
gidm d6 thanh thai dan dén néng do cao va kéo dai thai gian ban thai trong huyét tuong.
Ciprofloxacin Uc ché sy hinh thanh paraxanthin sau khi uéng cafein (hodc thuéc c6 chua
pentoxifylin). Theo déi ddc tinh clia xanthin va diéu chinh liéu khi can thiét.

*Thudcanh hudng dén dugc dong hoc ctia ciprofloxacin:

-Thuéc khang acid, sucralfat, multivitamin va thudc khac chira nhiéu cation (thuéc khang acid
chita magnesi/nhém; chat két dinh polyme phosphat (nhu sevelamer, lanthanum carbonat),
vién nhai/vién dém Videx® (didanosin) hodc bt tré em, thudc chiia dém khac hodc cac ché
phdm cé chifa calci, st, kém hodc cac ché pham tir stra): Ciprofloxacin nén uéng it nhat trudc 2
gid hodc 6 gids sau khi dung cac thudc chira nhiéu cation khac do cac thudc nay lam gidm hap
thu ciprofloxacin, do d6 lam gidm néng dé ciprofloxacin trong huyét tuong va trong nuéc tiéu.
- Probenecid: Than trong khi két hop dong thai ciprofloxacin va probenecid do probenecid tic
chédao thai ciprofloxacin 6ng than valam téng ndng do ciprofloxacin trong huyét tuong, lam
tang doctinh cda ciprofloxacin.

Tuongky ctia thuéc:

Do khoéng c6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky clia thudc dung dudng uéng, khong trén lan
thudc nay vdi cac thudckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC:

N6i chung, ciprofloxacin dung nap tét. Tac dung khéng mong muén ctia thudc chtryéulalén da
day-ruét, thankinh trung uong vada.

Bang tém tit cac phan ing khéng mong muén:

Cac co quan Tan suat (¥) Cac phan ding khéng mong muén
Tiéuhoa Thuong gdp | Buénnén,nén, tiéu chdy, daubung.
ltgdp Réiloantiéuhoa.
Hiémgdp | Viémdaitrang manggia.
Chuyénhoa Thuong gdp | Tang tam thdindng d6 cac transaminase.
ltgdp Tang tam thai creatinin, bilirubin va phosphatase kiém
trongmau.
Toanthéan ltgap Nhtic dau, s6t do thubc.
Hiém gdp Phan ting phan vé hoacdang phan vé.
Mau It gdp Tang bach cau ua eosin, gidm bach cau lympho, gidm
bach cdu danhan, thiéu mau, gidm tiéu cau.
Hiémgdp | Thiu mau tan huyét, tang bach cau, tdng tiéu cau, thay
d6inéng dé prothrombin.
Timmach ltgap Nhip tim nhanh.
Than kinh trung ftgdp Kich dong.
uong — VT —— N 5 , %
Hiém gdp Con co giat, lu lan, réi loan tam than, hoang tudng, mat
ngu, tram cdm, loan cdm ngoai vi, réi loan thi giac ké ca
30 gidc, réi loan thinh giac, U tai, réi loan vi giac va khiu
giac, tangap lucnoiso.

Da Ttgdp Né&iban, ngtia, viém tinh mach néng.
Hiém gdp Hoi chiing da - niém mac, viém mach, hoi chiing Lyell,
ban d6 dathanh nét, ban dé da dang tiétdich.
Gan Hiémgdp | DPa cd bao cdo vé mot vai trudng hop bj hoai t té bao
gan,viémgan,vangda (‘rmat.
Coxuang It gép Pau & cackhdp, sung khdp.
Co Hiém gdp Pau co, viém gan (gan gét) vamo bao quanh. Co mot vai

trudng hgp bj dut gan, dac biét 13 & ngudi cao tudi khi
dung phéi hgp véi corticosteroid.

Tiétniéu-sinhduc Hiémgdp | Cotinhthé niéukhinudc tiéu kiém tinh, tiéu ramau, suy
than c8p, viém thanké.
Khac Hiémgdp | Nhay cdm v&i anh séang khi phoi néng, pht thanh quéan

hodc phu phéi, khé thd, co thét phé quan.

(*) Tan suéat tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap (ADR >
1/10), thudng gép (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gp (1/10000 <
ADR< 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), khéng rd (khong dugc udc tinh tirdirliéu c6 sén).
Huéng dan cach xirtri ADR:

Détranh cétinh thé niéu, duy tri @ lugng nudc udng vao, tranh lam nudc tiéu qué kiém.

Néu bjtiéu chdy ndng va kéo daitrong va sau khi diéu tri, ngudibénh c6 thé da b réiloan ndng &
rudt (viém dai trang mang gid), can ngiing ciprofloxacin va thay bang mét khang sinh khac
thich hgp (vidu vancomycin).

Néu c6 bat ky dau hiéu nao vé tac dung khéng mong mudn can ngiing dung ciprofloxacin va
ngudi bénh can phai dugc diéu tri tai mot co s y té mac du cac tac dung khdong mong mudn
nay thudng nhe va sé héi phuckhingiing dung ciprofloxacin.

QUALIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chiing vabiéu hién khisttdung thuéc qua lié
Trudng hop qua liéu cap tinh, doc tinh trén than c6 héi phuc da dugc bao céo trong mét sé
truong hop.

Cach xtitri khidung thuéc qua liéu:

Lam réng da day bang cach gay nén hodc rira da day. Theo déi bénh nhan can than va hé trg
diéu tribao gém gidm sat chiic ndng than, d6 pH va acid cta nudc tiéu, néu can thiét, ngan chan
hinh thanh tinh thé va cho st dung cac thuéc khang acid cé chira magnesi, nhém, calci ¢ thé
lam gidm hép thu ciprofloxacin. Duy tri bu nudc thich hgp. Chi mét lugng nho ciprofloxacin
(dudi 10%) dugc loai bo khéi cothé bang tham phan mau hodc thdm phan phic mac.
PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Khang sinh nhém fluoroquinolon.

MaATC:JOTMA02.

Ciprofloxacin la thuéc khang sinh ban t8ng hop, c6 phé khang khudn rong, thudéc nhém
quinolon, con dugc goi la cac chat tic ché DNA gyrase. Do tc ché enzym DNA gyrase, nén thudc
ngan su sao chép ctia chromosom khién cho vi khuén khéng sinh sdn dugc nhanh chéng.
Ciprofloxacin cé tac dung tét véi cac vi khuan khang lai khang sinh thuéc cac nhém khac
(aminoglycosid, cephalosporin, tetracyclin, penicillin...) va dugc coi la mét trong nhimg thudc
c6tdcdung manh nhattrong nhém fluoroquinolon.

Phékhdng khudn:

- Ciprofloxacin c6 phé khang khuan rét rong, bao gém phan 16n cac mam bénh quan trong.
Phan 16n cacvikhudn Gram am, ké cd Pseudomonas va Enterobacter déu nhay cdm véi thudc.

- C4c vi khudn gay bénh dudng ruét nhu Salmonella, Shigella, Yersinia va Vibrio cholerae thudng
nhay cdm cao.Tuy nhién, véi viéc sttdung ngay cang nhiéu va lam dung thuéc, da c6 bao céo vé
tangty lé khang thudc ctia Salmonella.

- Cac vi khudn gay bénh dudng hé hdp nhu Haemophilus va Legionella thudng nhay cam,
Mycoplasma va Chlamydia chi nhay cdm vita phai véi thudc. Neisseria thudng rat nhay cam véi
thudc.

Noi chung, céac vi khuan Gram duong (cac chiing Enterococcus, Staphylococcus, Streptococcus,
Listeria monocytogenes...) kém nhay cdm han. Ciprofloxacin khéng c6 tac dung trén phan 16n
cécvikhuankykhi.

Do co ché tac dung dic biét ctia thudc nén ciprofloxacin khéng c6 tac dung chéo véi cac thudc
khéng sinh khac nhuaminoglycosid, cephalosporin, tetracyclin, penicillin...
DPACTINHDUGCPONGHOC:

- Ciprofloxacin h&p thu nhanh va dé dang & éng tiéu héa. Khi c6 thiic &n va cac thuéc chéng
toan, hap thu thudc bi cham lai nhung khéng bj dnh hudng mét cach dang ké. Sau khi uéng,
noéng do téi da cla ciprofloxacin trong mau xuat hién sau 1 - 2 gi& véi kha dung sinh hoc tuyét
déila 70 - 80 %. Vi liéu 250 mg (cho ngudi bénh nang 70 kg), néng dé téi da trung binh trong
huyét thanh la vao khoadng 1,2 mg/lit. Néng dé téi da trung binh trong huyét thanh tng véi cac
liéu’500 mg, 750 mg, 1000 mg la 2,4 mg/lit, 4,3 mg/litva 5,4 mg/lit.

- Thai gian ban thai trong huyét tuong la khoang 3,5 dén 4,5 gi& & ngudi bénh c6 chiic nang
than binh thudng, thai gian nay dai hon & ngudi bénh bj suy than va & ngudi cao tudi. Dugc
dong hoc cliathuSc khéng thay déi dang ké & ngudi bénh méc bénh nhay nhét.

-Thétich phan bé clia ciprofloxacin rat I6n (2 - 3 lit/kg thé trong) va do d6, thdm phan méu hay
tham phan phuc mac chi rat di dugc mét lugng nhé thudc. Thudc dugc phan bé rong khap va
c6nbéng dé cao &nhing nai bi nhiém khuan (cac dich cothé, cac mé), néi chung thuéc dé ngdm
vao mé. Néng do trong mo thudng cao han néng dé trong huyét thanh, dac biét 1a & cac nhu
mo, co, mat va tuyén tién liét. Néng do trong dich bach huyét va dich ngoai bao ciing gan biang
néng dé trong huyét thanh. Néng d6 thuéc trong nudc bot, nudc mii, ddm, dich 6 bung, da,
sun va xuong tuy c6 thap han, nhung van & mic dé thich hgp. Néu mang néo binh thudng, thi
nong dé thudc trong dich ndo tay chi bdng 10 % néng do trong huyét tuong; nhung khi mang
néo bj viém, thi thuéc ngdm qua nhiéu hon. Ciprofloxacin di qua nhau thai va bai tiét qua stra
me.Trong métciing c6 néng do thudc cao.

- Khoang 40 - 50 % liéu u6ng dao thai dudi dang khéng déi qua nudc tiéu nhdloc & cau than va
bai tiét & 6ng than. Hai girdau tién sau khi udng liéu 250 mg, ndng do ciprofloxacin trong nuéc
tiéu c6 thé dat t6i trén 200 mg/lit va sau 8 - 12 gi& la 30 mg/lit. Cac dudng dao thai khac la
chuyén héa & gan, baixuat qua mat, va thai qua niém mac vao trong long rudt (day 1a ca ché dao
thai bu trir  ngudi bénh bi suy than ndng). Thuc dugc dao thai hét trong vong 24 gid.
*Dugcdong hoc cho d6itugng dac biét:

-Ngudi cao tudi:

Cacnghién ctiu duge dong khi uéng (liéu don) ciprofloxacin cho thdy réng néng dé trong huyét
tuong clia ciprofloxacin & ngudi cao tudi (> 65 tudi) cao hon so véi ngudi tré. Mac du C,, tdng
18n 16 % dén 40 %, AUC tdng khoang 30 % va c6 thé mét phan do gidm do thanh thai than &
ngudi cao tudi. Thai gian ban thai hai kéo dai (khoang 20 %) & ngudi cao tudi. Nhimg khac biét
nay khéng céynghialam sang.

-Ngudisuy than:

& nhiing bénh nhan c6 chuic nang than giam, thai gian ban thai clia ciprofloxacin hai kéo dai.
Canxem xét diéu chinh liéu dung.

-Ngugi suy gan:

Trong cac nghién ctiu & bénh nhan xa gan man tinh én dinh, khong c6 thay déi déng ké trong
dugc ddng cua ciprofloxacin. Dugc dong hoc cua ciprofloxacin & bénh nhan suy gan cap tinh,
chua dugc nghién ctu day da.

QUY CACHPONG GOI:

Ho6 1V|x1OV|en hop1OV|x1OV|en

DIEU KIEN BAOQUAN:

Baoquan &:Noikho, nhiét do6 duai 30°C, tranh anh sang.

Bdo quan trong bao bi géc cliathudc.

HAN DUNG: 48 thang ké ti ngay san xudt. Khong dung thuéc qua han st dung da ghi trén
nhan.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

CO SO SAN XUAT:

CONGTY COPHAN XUATNHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phd, Thanh phé Cao Lanh, Tinh
DéngThap

poMESco  Diénthoai: 1800.969.660
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