R THUGC BAN THEO BON
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
DAVYLOX

(Vién nén bao phim Ciprofloxacin 500 mg)

DPoc ky huwdng din sir dung truéc khi dung
Chi dung thuoc nay theo s ké don ctia thay thuoc
Néu can thém thong tin xin héi y kién thay thuoc

THANH PHAN:

Moi vién nén bao phim chira:

Ciprofloxacin hydroclorid

tuong duong Ciprofloxacin .................. 500 mg

Ta duoc: Starch 1500, cellulose vi tinh thé, natri starch glycolat, magnesi stearat, hypromellose,
tale, titan dioxyd, polyethylen glycol 6000... vira du 1 vién.

PAC TiNH DUQC LUC HOC:

Ciprofloxacin 1a thuc khang sinh ban téng hop, ¢o phf) khang khuan rong, thudc nhoém
fluoroquinolon. Thudc co tac dung diét vi khuan do trc ché enzym DNA gyrase va topoisomerase
IV (12 nhiing enzym can thiét cho qua trinh tai sinh san DNA cua vi khuan), nén ngin su sao
chép ctia chromosom khién cho vi khuan khong sinh san dwoc nhanh chéng. Ciprofloxacin o tac
dung in vitro manh hon acid nalidixic (quinolon khong fluor hoa). Ciprofloxacin cling c6 tac
dung v6i cac vi khuan da khang lai khang sinh thudc cic nhom khac (aminoglycosid,
cephalosporin, tetracyclin, penicillin...). Khéng nhu cac khang sinh beta lactam c6 tac dung
manh nhat di voi vi khuan nhay cam ¢ giai doan phat trién nhanh (pha log), ciprofloxacin diét
khuan & ca giai doan phat trién nhanh va cham. Dm véi da s6 vi khuan nhay cam, nong do t6i
thiéu diét khuan (MBC) cua ciprofloxacin cao gip 1 - 4 lan MIC; MBC d6i khi cao gip 8 lan
MIC. O ndng do dat duoc trong diéu tri, quinolon khoéng tac dong dén topoisomerase typ II &
dong vat co va, enzym nay tuong tw nhu ¢ vi khuén, nhung hoat dong khac véi DNA gyrase vi
khuan va khong gy siéu xodn DNA (supercoiling). Tuy chwa xac dinh duoc y nghia lam sang,
ciprofloxacin ¢6 tic dung trc ché hau khang sinh va co tac dung dén chirc nang mién dich. Tac
dung cua thudc giam trong méi trudng acid, trong nudce tiéu nhung khong giam trong huyét
thanh.

Phé khdng khudn:

Ciprofloxacin ¢6 phd khang khuan rat rong, bao gdm phan 16n cac mam bénh quan trong. Phan
16n céc vi khuan Gram am, ké ca Pseudomonas va Enterobacter déu nhay cam véi thudc.

Céc vi khuan gay bénh duong rudt nhu Salmonella, Shigella, Yersina va Vibrio cholerae thuong
nhay cam cao. Tuy nhién, véi viéc sir dung ngay cang nhiéu va lam dung thudc, di c6 bao céo vé
tang ty 1& khang thudc ciia Salmonella.

Cac vi khuan giy bénh dudong ho hap nhu Haemophilus va Legionella thuong nhay cam,
Mycoplasma va Chlamydia chi nhay cam vira phai voi thudc.

Neisseria thuong rat nhay cam voi thude.

N6i chung, cac vi khuan Gram duong (cac ching Enterococcus, Staphylococcus, Streptococcus,
Listeria monocytogenes...) kém nhay cam hon. Ciprofloxacin khong c6 tic dung trén phan 16n
cac vi khuan ky khi.

Do co ché tac dung dic biét cua thude nén ciprofloxacin khong c6 tac dung chéo véi cac thude
khang sinh khac nhu aminoglycosid, cephalosporin, tetracyclin, penicillin...

PAC TiNH DUQC PONG HQC:
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Ciprofloxacin hap thu nhanh va dé dang & ong tiéu héa. Khi c6 thirc &n va cac thuoc chong toan,
hép thu thudc bi chdm lai nhung khong bi anh hudng mot cach dang ké. Sau khi udng, néng do
t6i da cua ciprofloxacin trong mau xut hién sau 1 - 2 gi0 voi kha dung sinh hoc tuyét d6i 1a 70 -
80%. Vi liéu 250 mg (cho nguoi bénh nang 70 kg), néng do t6i da trung binh trong huyet thanh
1a vao khoang 1,2 mg/ lit. Nong do tbi da trung binh trong huyét thanh tmg véi cac liéu 500 mg,
750 mg, 1.000 mg 1a 2,4 mg/ lit, 4,3 mg/ lit va 5,4 mg/ lit.

Ntra doi trong huyét twrong 1a khoang 3,5 dén 4,5 gid ¢ ngudi bénh c6 chirc ning than binh
thuong, thoi gian nay dai hon ¢ nguoi bénh bi suy than va ¢ ngudi cao tudi (xem thém & phan
lidu lugng). Duge dong hoc ciia thude  khong thay d6i dang ké ¢ ngudi mic bénh nhay nhot.

Thé tich phan b cua ciprofloxacin rat 16n (2 - 3 lit/ kg thé trong) va do d6, loc mau hay tham
tach mang bung chi rat di duge mot lugng nhé thude. Thude duge phan bd rong khap va co ndng
d6 cao ¢ nhitng noi bi nhiém khuan (cac dich co thé, cac mo), néi chung thudc d& ngdm vao mo.
Nong do trong mo thudong cao hon nong dg trong huyet thanh, dac biét la & cac nhu md, co, mat
va tuyén tién liét. Nong do trong dich bach huyét va dich ngoai bao cing gan bang ndéng do trong
huyet thanh. Nong do thudc trong nuéc bot, nude miii, dom, dich 6 bung, da, sun va xuong tuy
c6 thap hon, nhung van & murc do thich hop. Néu mang nio binh thudng thi nong d6 thube trong
dich nio tiry chi bang 10% ndng d6 huyét twong; Nhung khi mang nio bi viém, thi thudc ngm
qua nhiéu hon. Ciprofloxacin di qua nhau thai va bai tiét qua sita me. Trong mét ciing c6 nong do
thudc cao.

Khoang 40 - 50% liéu dao thai duéi dang khong ddi qua nudc tiéu nho loc & cu than va bai tiét
& dng than. Khoang 75% liéu tiém tinh mach dao thai dudi dang khong doi qua nudc tiéu va 15%
theo phan. Hai gio du tién sau khi udng liéu 250 mg, ndng do ciprofloxacin trong nudc tiéu co
thé dat t6i trén 200 mg/ lit va sau 8 - 12 gio 1a 30 mg/ lit. Cac duong dao thai khac 1a chuyén hoa
¢ gan, bai Xuét qua mat, va thai qua niém mac vao trong long rudt (day la co ché dao thai bu trir
& nguoi bénh bi suy than ning). Thube bi dao thai hét trong vong 24 gio.

CHI PINH:

Ciprofloxacin chi duge chi dinh cho cac nhiém khuan ning ma cac thudc khang sinh thong
thudong khong tic dung dé tranh phat trién cac vi khuan khang ciprofloxacin: Viém duong tiét
niéu trén va duoi; Viem tuyén tién liét; Viém xuong - tuy; Viém rudt vi khuén nang: Nhiém
khuan ning méc trong bénh vién (nhiém khuan huyét, ngudi bi suy giam mién dich).

Dy phong bénh ndo mé cu va nhiém khuan & nguoi suy giam mién dich.

Nhiém khudn dwong tiét niéu khéng phirc tap: Do khang sinh fluoroquinolon lién quan dén phan
ung cd hai nghiém trong (xem muc Céanh bdo va than trong) va nhiém khuén duong tiét niéu
khong phirc tap & mot s6 bénh nhan c6 thé tu khoi, chi nén s dung ciprofloxacin cho nhiing
bénh nhan khong c6 lua chon diéu tri khac thay thé.

Dot nhiém khudn cdp cia viém phé quan man tinh: Do khang sinh fluoroquinolon lién quan dén
phan img c6 hai nghiém trong (xem muc Luu y dac biét va than trong) va dot nhiém khuan cip
clia viém phé quan man tinh & mot s6 bénh nhan c6 thé tu khoi, chi nén sir dung ciprofloxacin
cho nhitng bénh nhan khong c6 lya chon diéu tri khac thay thé.

Viém xoang cdp tinh do vi khudn: Do khang sinh fluoroquinolon lién quan dén phan tmg c6 hai
nghiém trong (xem muc Luu ¥ dic bi¢t va than trong) va viém xoang cép tinh do vi khuan & mot
s6 bénh nhan co thé tu khoi, chi nén st dung ciprofloxacin cho nhitng bénh nhan khong c6 lya
chon diéu tri khac thay thé.

CHONG CHI PINH:
Nguoi c6 tien st qua man voi ciprofloxacin hodc véi bat ki thanh phan nao ctia thuée hoac ciac
quinolon khdc. Nguoi bénh dang di€u tri véi tizanidin.
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Khoéng dugc dung ciprofloxacin cho nguo1 mang thai va thoi ky cho con bu, tror khi budc phai
dung.

LUU Y PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

Céc phan tmg c6 hai nghiém trong c6 kha ning khong hdi phuc va gy tan tat, bao gdm viém
gan, dit gn, bénh 1y than kinh ngoai bién va cac tac dung bét loi trén than kinh trung wong.

Céc khang sinh nhém fluoroquinolon ¢6 lién quan dén cac phan mg c6 hai nghiém trong c6 kha
nang gay tan tat va khong hdi phuc trén cac co quan khac nhau cua co thé. Cac phan tng nay co
thé xuat hién dong thoi trén cing bénh nhan. Cac phan mg c6 hai thuong dugc ghi nhén gdm
viém gan, dat gan, dau khop, dau co, bénh ly than kinh ngoai vi va cac tac dung bat loi trén hé
thong than kinh trung wong (4o giac, lo 4u, trim cam, mat ngi, dau dau nang va lu 1an). Céc phan
g nay co thé xay ra trong vong vai gio den vai tuan sau khi sir dung thudc. Bénh nhan & bat ky
tudi ndo hodc khong c6 yéu td nguy co ton tai tir truéc déu c6 thé gip nhimg phan tmg c6 hai
trén.

Ngtng st dung thudc ngay khi c¢6 dau hiéu hodc triéu ching dau tién cua bat ky phan tmg c6 hai
nghiém trong nao. Thém vao do, tranh su dung cac khang sinh nhom fluoroquinolon cho céac
bénh nhén da timg gap cac phan (mg nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.

Can théan trong khi ding ciprofloxacin ddi véi nguoi co tién sir dong kinh hay roi loan hé than
kinh trung wong, ngudi bi suy chic ning gan hay chirc ning thin, nguoi thiéu glucose 6
phosphat dehydrogenase, nguoi bi bénh nhugc co.

Dung ciprofloxacin dai ngay c6 thé lam cac vi khuan khong nhay cam véi thudc phat trién qua
mirc. Nhat thiét phai theo doi nguoi bénh va lam khang sinh do thuong xuyén dé co bién phap
diéu tri thich hop theo khang sinh do.

Ciprofloxacin ¢ thé 1am cho cac xét nghiém vi khuan Mycobacterium tuberculosis bi am tinh.
Ciprofloxacin c6 thé gdy hoa mat chong mit, dau 6¢ quay cudng, anh huong dén viéc lai xe hay
van hanh may moc.

Han ché dung ciprofloxacin cho tré nho va tré dang 16n (trén thuc nghiém, thude cé giy thoai
hoa sun ¢ cac khép chiu trong luc).

Pé xa tam tay tré em.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Chi nén dung ciprofloxacin cho ngudi mang thai trong nhiing trudng hgp nhiém khuan ning ma
khong c6 khang sinh khac thay thé, budc phai dung t6i fluoroquinolon.

Khong ding ciprofloxacin cho ngudi cho con bu, vi ciprofloxacin tich lai & trong sita va c6 thé
dat dén ndng do c6 thé gy tac hai cho tré. Néu me budc phai dung ciprofloxacin thi phai ngimg
cho con bu.

TAC PQONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Ciprofloxacin co6 thé gay hoa mat chong mat, dau 6c quay cudng, anh hudng dén viéc 1ai xe hay
van hanh may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Néi chung, ciprofloxacin dung nap tbt. Tac dung phu ctia thude chil yéu 13 1én da day - rudt, than
kinh trung wong va da.

Thuong gap, ADR > 1/100

Tiéu héa: Budn non, nén, tiéu chay, dau bung.

Chuyén héa: Tang tam thoi ndng do cac transaminase.

It gap, 1/1.000 < ADR < 1/100

Toan than: Nhuc dau, sot do thude.
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Mau: Tang bach cau ua eosin, giam bach cau lympho, giam bach cau da nhan, thicu mau, giam
tiéu cau.

Tim - mach: Nhip tim nhanh.

Than kinh trung wong: Kich dong.

Tiéu hoa: Réi loan tiéu hoa.

Da: Nbi ban, ngura, viém tinh mach nong.

Chuyén héa: Tang tam thoi creatinin, bilirubin va phosphatase kiém trong méu.

Co xuong: Pau ¢ cac khop, sung khép.

Hiém gdp, ADR < 1/1.000

Toan than: Phan tng phan vé hodc dang phan vé.

Mau: Thiéu mau tan mau, ting bach cau, tang tiéu cau, thay d6i nong do prothrombin.

Than kinh trung uong: Con co giat, lu 1an, 16i loan tam than, hoang tudng, mat ngu, tram cam,
loan cam ngoai vi, rdi loan thi giac ké ca 4o giac, roi loan thinh giac, U tai, rdi loan vi gidc va
khtru giac, tang ap luc noi so.

Ti€u héa: Viém dai trang mang gia.

Da: Hoi chung da - niém mac, viém mach, hdi ching Lyell, ban dé da thanh ndt, ban do6 da dang
tiét dich.

Gan: Di c6 bao cao vé mot vai truong hop bi hoai tr té bao gan, viém gan, vang da & mat.

Co: Pau co, viém gan (gan got) va mo bao quanh. C6é mot vai trudng hop bi dat gan, dac biét la
& ngudi cao tudi khi dung phdi hop véi corticosteroid.

Tiét niéu - sinh duc: C6 tinh thé niéu khi nudc tiéu kiém tinh, dai ra mau, suy than cap, viém
than ké.

Khac: Nhay cam voi anh sang khi phoi nang, pht thanh quan hodc phu phdi, khé thd, co that phé
quan.

Théng bdo cho thdy thudc cdc tac dung khéng mong mudn gdp phdi khi sir dung thudc.

LIEU LUQNG - CACH DUNG:

Nén udng thube 2 gio sau bira an, ubng véi nhiéu nude. Nguoi bénh cﬁn dugc din udng nhidu
nudc va khong udng thudc chdng toan da day trong vong 2 gio sau khi udng thude.

Thoi gian diéu trj ciprofloxacin tily thudc vao loai nhiém khuan va mirc do ning nhe ciia bénh va
can duoc xac dinh tuy theo dap Gng 14m sang va vi sinh vat ctia ngudi bénh. Vi da sd nhiém
khuan, viéc didu tri can tiép tuc it nhat 48 gid sau khi ngudi bénh khong con tri¢u ching. Thoi
gian diéu tri thuong 1a 1 - 2 tuan, nhung véi cac nhiém khuin ning hoic c6 bién ching, co thé
phai diéu tri dai ngay hon.

Diéu trj ciprofloxacin c6 thé can phai tiép tuc trong 4 - 6 tuan hodc lau hon trong cac nhiém
khuan xuong va khép. Tiéu chay nhiém khuan thudng diéu tri trong 3 - 7 ngay hodc c6 thé ngin
hon.

Chi dinh dung Liéu lwong

Nhiém khuan duong tiét niéu dudi 100 mg x 2 lan/ ngay
Nhiém khuan duong tiét niéu trén 250 - 500 mg x 2 lan/ ngay
Lau khong co6 bién ching 500 mg, liéu duy nhat
Viém tuyén tién liét man tinh 500 mg x 2 lan/ ngay
Nhiém khuan ¢ da, mé mém, xuong 500 - 700 mg x 2 lan/ ngay
Viém rudt nhiém khuén ning:

Liéu diéu tri: 500 mg x 2 1an/ ngay

Liéu du phong: 500 mg x 1 1an/ ngay
Phong cac bénh do ndo mb cau:
Nguoi 16n va tré trén 20 kg 500 mg, liéu duy nhat
Tré em dudi 20 kg 250 mg, liéu duy nhét hoic 20 mg/ kg
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Phong nhiém khuan Gram am & ngudi
bénh bi suy giam mién dich

Nhiém khuan bénh vién nang, nhiém
khuan huyét, diéu tri nhiém khudn & | 500 - 750 mg x 2 1an/ ngay
nguoi bi bénh suy giam mién dich

250 - 500 mg x 2 lan/ ngay

Viém xoang cip tinh do vi khuin 500 mg x 2 lan/ ngay x 10 nga

0ang C t g gay gay
Dot nhieém cap cua viém phé quan man ) A N . S
tinh 500 - 750 mg x 2 lan/ ngay x 7 - 14 ngay
Nhiém khuan duong tiét niéu khong A S
bhée tap 250 mg x 2 lan/ ngay x 3 ngay

Can phai giam lidu & nguoi bi suy giam chirc nang than hay chic nang gan. Trong truong hop
ngudi bi suy chitc nang than, néu dung liéu thip thi khong can giam lidu; Néu dung liéu cao thi
phai diéu chinh liéu dya vao d6 thanh thai creatinin, hodc ndng do creatinin trong huyét thanh.

D¢ thanh thai Creatinin Goi y diéu chinh liéu lwong
(ml/ phiit/ 1,73 m?%)
31 - 60 (creatinin huyét thanh: 120 - | Liéu > 750 mg x 2 lan/ ngay giam
170 micromol/ 1it) xudng con 500 mg x 2 1an/ ngay.
< 30 (creatinin huyét thanh: > 175 Liéu > 500 mg x 2 lan/ ngay giam
micromol/ lit) xudng con 500 mg x 1 1an/ ngay.

TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:

Dung dong thoi cac thude chong viém khong steroid (ibuprofen, indomethacin...) s& lam ting tac
dung khong mong mudn ciia ciprofloxacin.

Dung ddng thoi thue chdéng toan c¢6 nhém va magnesi sé 1am giam ndng do trong huyét thanh
va giam kha dung sinh hoc ciia ciprofloxacin. Khéng nén udng dong thoi ciprofloxacin véi cac
thudc chdng toan, can udng thuc xa nhau (nén uéng thudc chéng toan 2 - 4 gio trude khi ubng
ciprofloxacin) tuy cach nay cling khong giai quyét triét dé dugc van dé.

Do héap thu ciprofloxacin co thé bi giam di mot nira néu ding dong thdi mot sd thude gy doc té
bao (cyclophosphamid, vincristin, doxorubicin, cytosin arabinosid, mitozantron).

Néu dung ddng thoi didanosin, thi ndng do ciprofloxacin bi giam di dang ké. Nén udng
ciprofloxacin trudc khi dung didanosin 2 gio hodc sau khi dung didanosin 6 gio.

Cac ché phém c¢6 sat (fumarat, gluconat, sulfat) 1am giam dang ké su hap thu ciprofloxacin &
rudt. Cac che pham c6 kém anh huong it hon. Tranh dung dong thoi ciprofloxacin vdi cac ché
pham c6 sit hodc k&m hay udng cac thir thude ndy cang xa nhau cang tot.

Ubng dong thoi sucralfat s& lam giam hép thu ciprofloxacin mot cach déang ké. Nén cho udng
khang sinh 2 - 6 gio trudce khi ubng sucralfat.

Ubng ciprofloxacin dong thoi voi theophylin ¢6 thé lam ting nong d6 theophylin trong huyét
thanh, gay ra cac tac dung phu cua theophylin. Can kiém tra nong do theophylin trong mau, va
c6 thé giam lidu theophylin néu budc phai ding 2 loai thude.

Ciprofloxacin va ciclosporin dung dong thoi c6 thé gdy ting nhét thoi creatinin huyét thanh. Nén
kiém tra creatinin huyét mdi tuan 2 lan.

Probenecid lam giam muc loc cau than va giam bai tiét & 6ng than, do d6 lam giam dao thai
thubc qua nude tiéu.

Warfarin phdi hop véi ciprofloxacin c6 thé gay ha prothrombin. Can kiém tra thudong xuyén
prothrombin huyét va diéu chinh liéu thudc chong dong mau.

QUA LIEU - XU TRIi:
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Neéu di uong phai mot licu 16n, thi can xem xét dé 4p dung nhitng bién phép sau: gy non, rira da
day, lgi ni€u. Can theo doi nguoi bénh can than va diéu tri ho tro vi du nhu truyén bu du dich.

PONG GOI: Hop 10 vi x 10 vién.

BAO QUAN: Noi kho rdo, tranh 4nh sang, nhiét d6 khong qua 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin nha san xuat.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

San xuét tai:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM DPAT VI PHU

(DAVIPHARM)

L6 M7A, Pudong D17, Khu Cong nghiép My Phudc 1, Phuong Théi Hoa, Thi xi Bén Cat, Tinh
Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688

6/6 TOAO35CBB



