B( Thudc ndy chi ding theo don thudc

HUONG DAN SU¥ DUNGTHUOC

1.TEN THU6€ BASMICIN 400
2.CAC DAUHIEU LUU ¥ VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUSC:
DE XA TAM TAY CUA TRE EM
BOC KY HUONG DAN SUDUNG TRUGC KHI DUNG.
3. THANH PHAN CONG THUC THUGC: Mbilp chta
Ciprofloxacin (dudi dang Ciprofloxacin lactat). 400mg

Tadudc: Natri clorid, acid acetic béing, natri acetat trihydrat, nudc c8t pha tigm ........ vira 4 200 mi.
4. DANG BAO CHE: Dung dich tiém truyén tinh mach

Thudc déng trong chai thuy tinh trung tinh khong mau, dung tich 200ml, day kin bang nut cao su,
bocngoai bang nhom.

5, CHIDINH:

Ciprofloxacin chi dudc chi dinh cho cac nhiém khuén niing ma céc thudc khang sinh théng thudng
khéng tac dung:

- Nhigm khudn d da, md mém, xuong

- Nhlem khuan nang (nhiém khugn bénh vién, nhidm khusn huyét, didu tri nhidm khudn & ngudi b
suy glam miéndich).

- Nhiém khugn duding tigt nidu, trong trucng hgp nhiém khudn du’ung it nigu khong phifc tap: Do
khéng sinh flucroquinolon, trong d6 ¢é Ciprofloxacin lién quan d&n phan {mg ¢6 hai nghiém trong
(xem muc Cénh béo va than trong) va nhiém khudn Gudng tiét niéu khong phifc tap & mot s& bénh
nhan ¢6 thé ty khdi, chi nén sit dyng Ciprofloxacin cho nhiing bénh nhan khdng c6 va chon digu tri
khéc thay thé.

- Nhigm khugn duding hé hép, trong truding hdp dot nhim khudn cdp cla viém phé quan man tinh:
Do khéng sinh fluoroquinolon, trong d6 c6 Ciprofloxacin lién quan dén phén @ng c6 hai ngh|em
trong (xem muc Canh b&o va than trong) va dgt nhiém khudn cép clia viém phé quén man tinh &
mot s& bénh nhan c6 thé tuf khdi, chinén st dung Ciprofloxacin cho nhimg bénh nhan khong c6 lua
chon Gidu tri khac thay thé.

- Viém xoang ¢&p tinh do vi khugn: Do khang sinh fluoroquinolon, trong @6 c6 Ciprofloxacin lién
quan dén phan (g cb hai nghiém trong (xem myc Cénh béo va than trong) va viém xoang c&p tinh

- dovikhuén & mdt s bénh nhan cd thé tkhai, chi nén sirdung Ciprofloxacin cho nhitng bénh nhan

khong cb jua chon diu tr khac thay thé.

6. CACH DUNG VA LIEU DUNG:

Céch dung - Duiing ding: Truyén finh mach trong itnh&t 60 phit vai mdi lo.
Liu diing: Theo huéng dan cia bac si.

Téng thoi gian
Lidu (truyén trong Giéu trj {bao g B
Chi dinh 60 phit) ca chuyén sang
L dudng uéng khi
c6 the)
& x R Ap ia 200-400mgx 2
Nhiém khuan dwdng tiet niéu lén/ngéy 7 -14 ngay
Nhi&m khuan dwong ho hap 400 mg x 2 Ian/ngay |7 -14 ngay
Nhiém khuan & da, mé mém 400mgx2-3 7 -14 ngay
NhiBm khuan xwong lan/ngay Téi da dén 3 thang
Nhigm khuan ning (nhxem
khudn benh vién, nhiém khun {400 mgx2-3 N
huyét, didu tri nhidm khudn &  |I3n/ngay 10 -14 ngay
ngudi bi suy gidm mién dich)
Viém xoang cép tinh do vi khudn|400 mg x 2 13n 10 ngay

Can phéi gidm liéu & ngudi bi suy gidm chifc naing than hay chitc niing gan. Trong trudng hgp ngudi
bi suy chifc nang than, néu diing liéu thap thi khong can gidm liéu; néu diing lidu cao thi phéi didu
chinh liéu dua vao d@ thanh thai creatinin, hasic ndng do creatinin trong huyét thanh.
D4 thanh thdi creatinin (mijphtit/1,73m’) | Goi y diéu chinh liéu Iugng
31.60 Liéu > 400 mg x 3 1an nén gidm xudng
(creatinin huyét thanh: 120 - 170 umol/iit) | con: 400 mg x 2 Ian
<3 : Lidu > 400 mg x 2 14n nén gidm xudng
(creatinin huyét thanh: >175 gmol/it) cdn: 400 mg X 1 1an

Tréem va tré vj thanh nién: Truyén tinh mach 5 - 10 mg/kg/ngay, truyén trong théf gian 30 - 60 phut.
7.CHONG CHIBINH:

N c6 tign suqua man véi ciproﬂcxacin va caethude lign quan nhu acid nalidixic va céc quinolon
khac hodic vdi bat ky thanh phan ndo clia thude.

Khong duge dung ciprofloxacin cho ngum mang thai va thai iy cho con ba, trirkhi buge phaiding.
8.CANHBAO VATHAN TRONG KHIDUNG THUBC:

C4n than trong khi diing ciprofioxacin @6} véi nguéi ¢6 tién st ddng kinh hay réi loan hé than kinh
frung uong, ngudi bi suy chlic néing gan hay chic néing thén, ngudi thiéu glucose - 6 - phosphat
dehydrogenase, ngudi bi bénh nhugc co.

Duing ciprofloxacin dai ngaly c6 thé lam cac vi khudn khong nhay cam vdi thuc phat trién quéa miic.
Nht thigt phéi theo d5i ngudi bénh va lam khang sinh dd thudng xuyén dé cb bién phép didu tri
thich hop theo khang sinh d6.

Ciprofloxacin c6 thé lam cho cac xét nghiém vi khun Mycobacterium tuberculosis bi am tinh,

Han ché diing ciprofloxacin cho 1ré nhd va tré dang I6n (trén thyc nghiém, thudc cb gay thoai hda
sun & cackhdp chiu trong lc).

Céc phan ing ¢4 hai nghiém trong c6 kha ning khong phuc héi va gay tan tat, bao gdm viém gan,
d@tgan, bénhly than kinh ngoai bién va cac tac dung bt lgitrén than kinh trung wong.

Céac khang sinh nhoém ﬂuoroqumolon b lién quan dén céc phan u’ng c6 hai ngh!em trong ¢b kha
néng gay tan tatva khéng héi phuctren cac hé cd quan khac nhau cha co thé. Cac phan (mg néy 6
thé xust hign ddng thdi trén cling bénh nhén. Cac phén ung © hai thuong dugc ghi nhan gcm viém
gan, dit gan, Gau khdp, dau cd, bénh ly than kinh ngoal viva cactac dung batlgi trén hé théng than
kinh trung uang (3o glac lo &u, tram cam, mé&t ngd, dau dau nang va 16 13n). Cac phan u’ng nay cé
thé xdy ra trong vong vai gig d€n vai tuén sau khi sudung thudc. Bénh nhan & bat ky tudi nao hodc
khong cé yeu [ nguy co 13n tai tirtrudc Géu c6 thé gap nhimg phan imgcohaitrén.

Ngitng sif dung thudc ngay khi c6 ddu higu ho#c trigu ching d4u tién clia bat ky phan img ¢t hai
nghiém frong nao. Thém vao 86, trénh sir dung céc khéng sinh nhém fluorogquinolon cho cac bénh
nhan da timg g3p cac phén (g nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.




9. S DUNG THUGC CHOPHY NI ¢O THAI VA CHO CON BU:

Phunifmang thai:

Chi nén diing ciprofloxacin cho ngudi mang thai frong nhiing trudng hgp nhidm khuén niing ma

khang c6 khang sinh khac thay thé, budc phai diing téi fluoroguinolon.

Phyun@dang cho con bii:

Khéng diing ciprofloxacin cho ngusi cho con b, vi ciprofloxacin tich lai & trong sifa va c5'thé dat dén

néng d6 c6thé gay tac hai cho tré. N&u me budc phéi diing ciprofloxacin thi phéi ngiing cho con bd.

10. ANH HUGNG COA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY mOC:

Ciprofloxacin ¢6 thé gay hoa mét chong mat, ddu 6c quay cudng, anh hudng dén vide didu khién xe

©6 hay vén hanh may méc, )

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC:

Tuong tde:

Dang déng thdi céc thuSc chéng viém khéng steroid (ibuprofen, indomethacin...) s& lam tang tac

dung phu clia ciprofloxacin.

Ciprofloxacin va ciclosporin diing déng théi c6 thé gay téng nhét thdi creatinin huyst thanh. Nén

kiém tra creatinin huy&t mi tudn 2 1dn. Probenecid lam gidm mitc loc cau than va gidm bai tigt 3 6ng

than, do d6 lam gidm dao thai thudc qua nudc tidu.

Warfarin phdi hop véi ciprofloxacin cé thé gay ha prothrombin. Can kiém tra thuing xuyén

prothrombin huyét va didu chinh liéu thudc chdng dong méau.

Tuong ky - Tuong hiop:

Dung dich tiém truyén ciprofloxacin ¢6 sy tuang hop véi cac dung dich tiém truyén sau: Ringer's

lactat, natri clorid 0,9%, glucose 5% va 10%, fructose 10%.

Ciprofioxacin khéng tuong hgp véi cac dung dich thudc tiém khéng bén vimg & gia tri pH tr 3,9 dén

4,5 (nhu penicilin, heparin),

Trirkhitinh tuong hdp duge chiing minh, dich truyén ciprofloxacin phéi ludn dugc diing riéng biét,

12. TAC DUNG KHONG MONG MUGHN:

N6i chung, ciprofioxacin dung nap tét. Tac dung phy clia thudc chd y&u 12 1én da day - rudt, thén

kinh trung vong va da.

Thuong gdp, ADR > 1/100

Tiéu hda: Budn ndn, ndn, fa chay, dau bung.

Chuy8n héa: Tang tam thdi ndng 6 céc transaminase.

legap, 1/1000<ADR < 1/100

Toan than: Nhifc dau, s6t do thudc.

Mau: Tang bach cdu ua eosin, gidm bach cAu lympho, gidm bach cau da nhan, thigu mau, gidm tiéu cau.

Tim - mach: Nhip im nhanh.

Thén kinh trung udng: Kich déng.

Tiéu héa: Réiloan tidu hda.

Da: NSiban, ngfa, viém tinh mach ndng.

Chuyén héa: Tang tam thai creatinin, bilirubin va phosphatase kiém frong mau.

Coxuong: Dau & cac khdp, sung khdp.

Hiém gép, ADR< 1/1000

Toan than: Phan (ng phén vé hotic dang phan v&.

Mau: Thi€u mau tan méu, téng bach cdu, tang téu cau, thay asi nong [<(¢] pro(hrornbm

Than kinh trung udng: Can co glat I 18n, rSiloan tam than, hoang tucng, mét ngu tram cam, loan

c&m ngoal vi, réi loan thi giac ké ca 4o gi4e, v6i loan thinh giéc, U tai, r6i loan vi gidc va khitu gic,

tang ap lucndiso.

Tiéu héa; Viém dai trang mang gia.

Da: Hoi chimg da - niém mac, viém mach, hdi chiing Lyell, ban 6 da thanh nét, ban d6 da dang tiét

dich.

Gan: D3 ¢6 bdo cao vé mdt vai trudng hop bi hoai t t8 bao gan, viém gan, vang da & mét.

Ca: Bau cd, viém gan (gan g6t) va mé bao quanh. Cé mét vai truding hgp bi dit gan, dac bigtla d

ngu‘m cao tudi khi dling phai hcp vdi corticosteroid.

Tigtniéu- smh duc: Cétinh thé nigu khi nucc tiéu kim tinh, Gai raméu, suy than cdp, viém than ke.

thc Nhay cAm véi anh séng khi phoi ndng, phi thanh quan hoic phit phéi, khé thd, co thét phé

quan.

THONG BAO NGAY CHO BAC SY HOAC DUQC SY NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI
) KHI SUDUNG THUOC

13. QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Khéng c6 thubc gidl doc dic higu. Didu tr triéu ching va hé fro.

14, DAC TINH DUQC LUC HQC:

Ciprofloxacin fa thudc khéng sinh ban tdng hdp, ¢6 phd khang khudn rang, thusc nhém quinolon,

con duge goi Ia cac chét e ché DNAgyrase. Do e ché enzym DNAgyrase, nén thuSc ng#n sif sao

chép clia chromosom khién cho vi khu#n khdng sinh sén dugc nhanh chéng. Ciprofloxacin b tac

dung 16t véi cac vi khudn khéng lai khang sinh thudc cac nhém khac (aminoglycosid,

cephalosporin, tefracyclin, penicilin...).

Phé khang khusn: Ciprofloxacin c6 phd khang khudn rét réng, bao gém phan [6n cac mam bénh

quan trong. Phén i6n cac vi khudn Gram am, k8 ¢ Pseudomonas va Enterobacter déu nhay cam

véi thude. Néi chung, céc vi khudn Gram dudng (cac chiing Enterococcus, Staphylococous,

Streptococcus, Listeriamonocytogenes...) kém nhay cam han.

Ciprofloxacin khdng c6 tac dung trén phén [6n cac vi khudn ky khi.

15. DAC TINH DUGC DONG HOC:

Néng d9 t8i da clia ciprofloxacin trong huyét tuong sau khi truyén finh mach trong 30 phit véi lidu

200 mgla3-4mghit.

Nira dgi trong huyét tuang lakhoang 3,5 dén 4,5 g|d 8 ngudi bénh ¢ chifc néng than binh thudng,

thgi gian naly dai hon & ngu‘al bénh bi suy than va § ngudi cao tuon (xem thém & phén lidu lugng).

Dugc déng hoc cila thude khdng thay d8i dang ké & ngudi bénh méc bénh nhay nhét.

Thé tich phan bd cla ciprofloxacin rat idn (2 - 3 litfkg thé trong) va do d6, loc mau hay thdm tach

mang bung chi it di dugc mot Iugng nhd thude. Thude dude phén bé rong khap va cé ndng dd cao &

nhitng ndi bi nhiém khugn (cac dich cd thé, cac md), ndi chung thudc dé ngdm vao md. Nong do

trong mo thudng cao hon ndng 66 trong huyét thanh, dic biét1a & cac nhu mé, ¢, mat va tuyén tién

ligt. Néng d6 trong dich bach huyét va dich ngoai bao cfing gdn b&ng ndng db trong huyét thanh.

Néng a9 thudic trong nudce bot, nude mdi, dom, dich & bung, da, sun va xudng tuy c6 thép hon,

nhung vin & mifc d6 thich hop. NEu mang néo binh thudng, thi ndng d6 thudc trong dich nao tdy chi

biing 10% ndng A6 trong huyét tuong; nhung khi mang nao bj viém, thi thudc ngdm qua nhidu hon.

Ciprofloxacin di qua nhau thai va bai tiét qua sita me, trong mat cling ¢6 néng dd thudc cao.

Khoang 75% fiéu tiém tinh mach dao thai dudi dang khong d6i qua nudc tidu va 15% theo phan.

Céc dudng dao thai khac 1a chuyén hda & gan, bai xust qua mat va thai qua nidm mac vao trong

long rudt (day a ca ché dao thai bl trir & ngudi bénh bj suy than naing). Thudc duge dao thai hét

trong vong 24 gid.

16.QUY CACH DONG GOI: Hop 110200 ml. 3

17. BIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUGNG CUA THUGC:

BAO QUAN: Dudi 30°C, tranh anh séang.

HAN DIJNE: 24 thang k8 tirngay san xut.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: TCCS

18.TEN, DA CHICUIA CO SO SAN XUAT THUGC:

CONG TY CO PHAN DUQ'C PHAM TRUNG WONG | - PHARBACO
@ 160 TON BUC THANG - DONG BA - HA NOI
DT: 024- 38454561; FAX: 024- 38237460
PHARBACO  SAN XUAT TAL: THANH XUAN - SOC SON - HA NOI
WPBC.SPC22001091-00




