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TAI LIEU THONG TIN CHO CANBQ Y TE

Tré em va thanh thiéu nién: -
Téng thoi gian diéu trj (bao gdm ca
Chi dinh Lidu lwong, mg théi gian chuyén sang dwéng uéng) |
10 mg/kg trong lwgng, ngay 3 Ian, 5
H— t8i da 400 mg mdi lidu A=y
Nhi&m khudn duong tidu c6 bién chirng va viém than i f&"a'g‘a"m :;'g:'}i ’U"Q“Y 3an, 10 — 21 ngay
Diéu tri khoi bénh va di phong sau phoi nhiém bénh than qua duéng hé hdp . . o
i hoi phaii dng dudng tiém. Didu trj bing thubc phai duoc bét ddu cang som | 0 m&"&%gﬁﬁ ngay 2 ian, SIS D R o b""""‘
cang tt sau khi nghi ngé hay chéc chan bj phoi nhiém
Céc bénh nhi&m khuén khac :g mm%m&% ngay 3 lan, Tuy theo tirng loai nhidm khuin

{
Ng;&i g;a
Liéu diéu trj tiry theo mirc 46 nhidm khuan va do thanh thai creatinin.
nhnhans n vi n: '
Li%u khuyén co ban d4u va duy tri @i véi bénh nhan suy than: : y
D¢ thanh thai creatinin [mi/min/1,73 m’] Creatinin huyét thanh [umol/l] Lidu tiém truyén [mg] "7453:
> 60 <124 Xem phan lidu thong thuong "
30-60 124 dén 168 200-400 mg sau m&i12 h "G TI
<30 > 169 200-400 mg sau mé&i 24 h S
Bénh nhan tham tach mau > 169 200-400 mg sau mdi 24 h (sau khi tham tach) EMHD
Bénh nhan thdm phan phiic mac >169 200-400 mg sau mdi 24 h IET E
Bénh nhan bj suy gidm chirc néing gan khéng can higu chinh liéu. Lidu & tré em bj suy gidm chirc nang gan va/hay than khéng dwoc nghién ciru. =
vl

Ciprofioxacin 2 mg/ml nén dworc kiém tra bang mét trwérc khi sir dung. Khéng str dung néu bj duc.

Ciprofloxacin dugc diing béng dwérng truyén tinh mach. O tré em, théi gian tiém truyén 1a 60 phut.

O ngudi I6m, théi gian tiém truyén 1a 60 phat khi ding 400 mg Ciprofloxacin 2 mg/ml va 30 phat khi diing 200 mg Ciprofloxacin 2 mg/ml. Truy&n cham vao tinh
mach s& lam giam t6i thi& sy khoé chju & bénh nhan va gidm kich (rng mach. .

Dung dich tiém truyén Ciprofloxacin c6 thé dwoc truyén trirc tiép hay sau khi phéi tron véi cac dung dich tiém truyén phit hgp khac (xem muc T ky).

Chéng chidinh
Quéa mén véi Ciprofloxacin, v&i cac nhém quinolone khéac hay bat cir thanh phan nao cia thuée.
Khéng phéi hop Ciprofloxacin va Tizanidine (xem muc Twong tac véi cac thuéc khac va cac dang twong tac khac).

n ky khi: Don trj liéu véi Ciprofloxacin khéng phii hgp dé didu tri nhi&m khun

Ciprofloxacin phai di ph&;gz véi cac thube thich hep khac.
ié : n cdo tri nhim khuén Streptococcal do két qua
eu tri khéng hiéu qua.

Nhiém khuén dwéng sinh duc: Viém mao tinh va viém tiéu khung c6 thé do lau ciu khuan Neisseria gonorrhoeae dé khang vai fluoroquinolone. Ciprofloxacin

nén duoc phéi hop véi cac khang sinh thich hop khéc ngoai tri Neisseria gonorrhoeae da dé khang voi Ciprofloxacin. Néu dAu hiéu Iam sang khong tién trién

sau 3 tudn tri liéu, phac dd didu tri nén dwoc xem xét lai. 3

Nhi o) : Khédng c6 dr liéu day aa vé higu %Jé diéu trj nhi&m khuén trong & bung sau phiu thuat véi Ciprofloxacin.

Tiéu chay & khach du lich: Viéc Iya chon Ciprofloxacin dé diéu tri phai dya trén théng tin vé sy dé khang véi Ciprofloxacin clia cac vi khu&n gay bénh tai cac -

nuéc dang du lich. 30
hi : Ciprofioxacin nén dwoc phéi hop véi cac khang sinh khac tiy thudc vao két qua ctia thir nghiém vi sinh. X
Bénh than qua dwéng hd hap: Dugc sir dung diéu tri cho ngudi phai can cir vao dix liéu vé tinh nhay cam trén in-vitro va di¥ liéu thir nghiém trén dong vat két

hop véi di liéu tdng hop trén ngudi di con han ché. Bac sTtrjliéu nén tham khdo y van quéc gia va/hay quéc té lién quan dén didu trj bénh than. * , ‘
Tré em va thanh thiéu nién: Diéu trj véi Ciprofloxacin cho tré em va thanh thiéu nién phai dya trén tai liéu hwéng din dwoc ban hanh chinh thire. Ciprofloxacin
chidwoc str dyung b&i bac sTcé kinh nghiém vé diéu tri bénh xo nang va/hay nhiém khudn néing & tré em va thanh thiéu nién.
Ciprofioxacin dwgc chirng minh la gay ra cac bénh khép tai cac khép xwong chinh & ddng vat chura triedng thanh. DI liéu an toan trong thi nghiém mua daéi
ngéu nhién khi str dung Ciprofloxacin cho tré em nhu sau (nhém str dung Ciprofloxacin: n=335, tudi trung binh = 6,3; nhém ddi chirng: n=349, tudi trung binh = ¥
6,2; d6 tudi = 1 - 17): c6 cac béng chirng nghi ngé vé bénh khé'p c6 lién quan dén thudc (thé hién rd cac ddu hiéu va triéu chirng 18m sang lién quan dén khop), - N
sau 42 ngay dung thubc ti 1& bénh twong trng 1a 7,2% va 4,6%. Sau 1 ndm dung thuéc, di¥ liéu thé hién bénh khép cé lién quan dén ding thude twong teng 1a :
9,0% va 5,7%. Céc treérng hg'p nghi ngé méc bénh khép c6 lién quan dén viéc diing thudc ting Ién gitra cac nhém khdng cé y nghia théng ké. Viéc diéu trj chi <am
i&n sau khi da danh gia cAn than nguy colloi ich, do cac tac dung phu lién quan dén khép va/hay méd xung quanh. :
n nhén bi xo n: i: Céc thir nghiém lam sang duoc thyc hién trén tré em va thanh thiéu nién tir 5— 17 tudi. Khéng co day du

It: iu cé bién chirng va an: Didu tri véi Ciprofloxacin khi nhiém khuén dwong tiéu nén dwgc xem xét khi cac phac @b khac khong thé
str dung, va nén dya vao két qua cuia thir nghiém vi sinh. Cac thir nghiém Iam sang dwoc thirc hién trén tré em va thanh thiéu nién ter 1 — 17 tudi.
a h nhiém khuan nghi N : Cac bénh nhiém khuan chuyén biét khac phai tham khao tai liéu y van chinh thirc, hay danh gia can than nguy co -
Igi ich khi cac phéac do khac thé str dung, hay sau khi thét bai v&i cac liéu phap diéu trj théng thudng.
Viéc sir dung Ciprofloxacin dé diéu tri bénh nhiém khuén nghiém trong nhung khéc véi cac trudng hop dugce dé céap & trén thi chwa dwgc danh gia trén thie
pghiém Iam sang va van con nhigu han ché trén Iam sang. Do @6, phai that than trong khi diéu tri cac bénh nhiém khuan nay.

: Qua mén va phan (rng dj rng, bao gébm phan (rng phan vé va con phan vé c6 thé xay ra theo sau lidu didu tri d4u tién (xem muc Cac tac dung
khéng mong mudn) va cé thé gay tir vong. Néu phan (rng qua man xay ra, nén ngirng diéu trj va ap dung cac bién phap c&p ctru can thiét.
H_Q%Cipmﬂoxacin khéng nén sir dung & bénh nhan cé tién st bj tén thuong va rdi loan gan lién quan dén viéc dungkhang sinh nhém quinolone. Tuy
nhién, rat hiém khi xay ra, cho nén sau khi thir nghiém vi sinh xac dinh dwoc vi khuan gay bgnh va sau khi @anh gia nguy co/lgi ich, Ciprofléxacin c6 thé dugc
chidinh dé diéu trj cac bénh nhi&m khun nghiém trong, dic biét khi cac phac db diéu trj chuan khéng hiéu qua hay vi khuén d& khang thuéc.

Trwéng hop bi viém gén va dirt gan gét (d&c biét gan Achilles), thinh thodng xay ra ca 2 bén, cé thé do Ciprofloxacin gay ra, ngay sau 48 gir dau tién khi diéu’
tri. TAng nguy co viém gan banh ché & ngudi gia hay bénh nhan tri liéu déng théi véi corticosteroid (xem muc Céc tac dung khéng mong muén). Bat cir du
hiéu nao bj viém gan (nhw swng, dau, viém), phai ngirng st dung Ciprofloxacin. Can than cham séc cac vi tri bj anh hwdng. Than trong st dung Cipfofloxacin
cho bénh nhan bj nhwgrc co (xem myc Cac tac dung khéng mong muén). -
Nhay cam véi an% sang: Ciprofloxacin dwgc chirng minh Ia gay phan (rng nhay cdm véi anh sang. Bénh nhan dung Ciprofioxacin dwoc khuyén céo la khéng
tiep xuc v&i anh nang hay tia UV trong théi gian tri liéu (xem myc Céc tac dyng khéng mong muon).
n kinh : Quinolones dugc biét gay ra con dong kinh hay lam gidm ngwdng ddng kinh. Than trong khi st dung Ciprofloxacin cho b&nh nhan bj
i loan hé than kinh trung wong cé thé dan dén dong kinh. Néu ddng kinh xay ra, phai ngirng s dung Ciprofloxacin (xem muc Cac tac dung khéng mong
muén). Phan (ng réi loan tam thén c6 thé xay ra tham chi sau lidu ding dAu tién. Trong mét sé trudng hep hiém gép, trdm cam va loan thgn c6 thé [am téng

Trang 3

Ciprofloxacin-hameln 2 mg/ml « Ciprofloxacin-hameln 2 mg/ml « Ciprofloxacin-hameln 2 mg/ml




