Rx: Thudc nay chi ding theo don thuéc

TOPI vevuiiser

Tobramycin 300mg/ 5ml
Déxa tdm tay tréem
Doc ki huéng ddn sii dung trudc khi diing
Thanh phén:
Méi 5 ml dung dich ¢6 chia:
Thanh phdn hoat chdt:
Tobramycin 300 mg
Thanh phdn td duoc: Natri clorid, acid sulfuric 10%, natri hydroxid 10%, nudc tinh khiét.
Dang bao ché: Dung dich khi dung.
Mé ta: Dung dich trong.
pH:4,5-6,5
Chi dinh
Topi Nebuliser dugc chi dinh diéu tri nhiém tring phéi man tinh do Pseudomonas aeruginosa gay ra & nhiing bénh
nhan bj xo nang tir 6 tudi trg lén.
Liéu lugng va cach ding
Dudng ding: Dung dich dung cho khi dung (khong dugc tiém).
(dch diing:
Topi Nebuliser nén dugc st dung véi mgt méy xong khi dung sach va kha trong khoang thai gian 15 phit.
Dung dich Tobramycin dugc hit trong khi bénh nhén dang ngéi hodc diing thang va thé binh thudng qua dng ngam cta
méy xong khi dung. Kep miii ¢6 thé gidip bénh nhan thé bang miéng. Bénh nhan nén tiép tuc phac o vat Iy diéu tri.
Néu can thiét vé mét 1dm sang, cac thudic gidn phé& quén thich hgp vén nén duoc tiép tuc st dung cho bénh nhén. Trong
trutng hgp bénh nhan dang st dung mdt s6 phuong phap diéu tri ho hdp khac, ching toi khuyén bénh nhan thuc
hién theo th( ty sau: thudc gidn phé quan, vt Iy tri liéu, cdc san pham thudc hit khac va cudi ciing Ia Topi Nebuliser.
Liéu t6i da dung nap hang ngay: Chua c6 khuyén nghi vé liéu t6i da dung nap héng ngay cia Topi Nebuliser
Liéu ding cho nguoi I6n va tré em tir 6 tudi trg fén: 1 6ng/ 1dn x 2 1dn/ ngay.
Khoang céch giiia 2 Idn cach nhau tir 6-12h.
Dung thudc theo dgt : Méi dgt dung thudc trong 28 ngay, khi hét dot diéu tri thi diing thudc trong vong 28 ngay, sau
0 tiép tuc diéu tri dot tiép theo
D0 an toan va hiéu qué dugc chiing minh trong 96 tudn ( tuong duong 12 dot)
Chua 6 nghién ctfu vé @ an toan trén bénh nhan nhd hon 6 tudi, bénh nhan c6 FEV1 <25% HOAC > 75%, bénh nhan
nhiém Burkholderia cepacia.
Nguei gia (> 65 tudi): khdng cd dd dit liéu vé liéu khuyén cdo va higu chinh liéu trén ddi tugng bénh nhan nay.
Bénh nhan suy than: khong ¢ dt di liéu vé hiéu chinh liéu trén ddi tugng bénh nhan nay.
Bénh nhdn suy gan: chuia ¢6 nghién ctiu nao thyc hién trén bénh nhan suy gan. Vi tobramycin khong bj chuyén héa nén
khdng &nh hudng dén bénh nhan suy gan.
Bénh nhan ghép tang: chua 6 du di liéu vé viéc st dung tobramycin trén bénh nhan ghép tang.
Bénh nhdn duti 6 tudi: chua c6 nghién cdu vé an toan va hiéu qud trén bénh nhan dui 6 tudi.
Chéng chi dinh
Man cam véi Tobramycin, bét ky loai khang sinh aminoglycosid nao hodc bt ky thanh phan nao cda thudc.
Canh bao va than trong khi ding thudc
Cdnh bdo chung
DE biét thong tin vé thai ky mang thai va cho con b, xem phan “St dung thudc cho phu nit cd thai va cho con bu”
Than trong khi dung Tobramycin cho nhiing bénh nhan da biét hogc nghi ngd bj rdi loan chiic nang than, thinh gidc,
tién dinh hodc than kinh co hodc bi ho ra méu ndng.
Theo déi néng dé tobramycin trong huyét thanh
Néng do tobramycin huyét thanh nén dugc theo déi & nhiing bénh nhén da biét hodc nghi ngd bi rdi loan chtic ndng
thinh gidc hodc than. Néu ddc tinh trén tai hoac than xdy ra & bénh nhan dang dung tobramycin, nén ngiing dung
tobramycin cho dén khi nong do thudc trong huyét thanh gidm xudng dudi 2 pg/ml.
Nang dd tobramycin trong huyét thanh nén dugc theo ddi & nhiing bénh nhan dang diéu tri dong thoi véi aminogly-
coside ngoai dudng tiéu hoa (hodc cac thudc khac c6 thé &nh huding dén su bai tiét ctia than). Nhiing bénh nhan nay
nén dugc theo doi vé mat 1am sang.
Ndng d9 tobramycin trong huyét thanh chi nén dugc theo dai théng qua phuang phdp choc do tinh mach va khong
dugc ldy mau méu béng kim cham & dau ngén tay. Viéc dinh tobramycin trén da ngén tay ¢ thé dan dén viéc ting
sai s§ do nong do thudc trong huyét thanh. Khang thé tranh hoan toan viéc nhiém nay bang céch rita tay trudc khi
Xét nghiém.
Co thdt phé quan
(o that phé quan co thé xdy ra khi hit phai cdc san pham thudc va da duoc béo cdo véi tobramycin dang khi dung. Liéu
tobramycin dau tién nén dugc gidm sat, st dung thudc gian phé quan trudc khi khi dung néu day 1a mgt phan clia phac
o hién tai cho bénh nhan. FEV1 nén dugc do trudc va sau khi phun khi dung. Néu c6 béng chiing vé co tht phé quan
do diéu tri @ mot bénh nhan khong dung thudc gian phé quan, thi xét nghiém riéng 1é khéc, ¢6 st dung thudc gian
phé quan nén dugc tién hanh lai. Bang chiing vé co tht phé quan ngay ca khi dung ciing thudc gian phé quén cd thé
a biéu hién cda phan ting di ing. Néu nghi ng& ¢6 phén ting di ting tobramycin nén ngimg sit dung. Co thét phé quén
nén duoc diéu tri thich hop.
Réi loan thdn kinh co
Tobramycin nén dugc st dung hét stic than trong ¢ nhiing bénh nhén da biét hogc nghi ngd bi réi loan thén kinh co nhu
bénh parkinson hodc cac tinh trang khéc dugc ddc trung bdi nhugc cg, bao gom ca bénh nhugc ca, vi aminoglycosid ¢6
thé lam trdm trong thém tinh trang yéu tiém tang ddi véi chiic ndng than kinh co.
Doc tinh trén thdn
Méc du ddc tinh trén than cd lién quan dén diéu trj bang aminoglycosid ngoai dudng uong, khdng cd bang chiing vé
ddc tinh trén than trong cac thi nghiém 1dm sang véi tobramycin.
San phdm nén dugc st dung than trong & nhitng bénh nhan dé biét hodc nghi ngd réi loan chic nang than va can theo
ddi ndng do tobramycin trong huyét thanh. Bénh nhan suy than néng, téc 1a creatinin huyét thanh > 2 mg/dl (176,8
umol/l), khdng dugc dua vao cac nghién ctiu 1dm sang.
Thuc hanh [am sang hién tai cho thdy nén danh gid chtic ndng than co ban. Nén danh gid lai ndng do ure va creatinin
sau mdi 6 chu ky hoan chinh cda liéu phap tobramycin (180 ngay diéu tri bang aminoglycosid dang khi dung). Xem
thém phan “Theo ddi ndng do tobramycin trong huyét thanh” ¢ trén.
Doc tinh trén tai
Doc tinh trén tai, bi€u hién béng ca doc tinh thinh gidc va tién dinh, da dugc béo cdo véi cac aminoglycosid ngoai dutng
uéng. Nhiém doc tién dinh ¢6 thé biéu hién bang chong mat, mat diéu hoa hodc chéng mat. Dac tinh trén tai, dugc do
béng céc phan hoi cia bénh nhan vé viéc mét thinh luc hogc bang danh gid thinh luc, khong xdy ra khi dung tobramy-
cin trong céc nghién cdu 1am sang c6 kiém sodt. Trong cac nghién ctiu nhan mé va sau khi thudc ra thi truding, mot s6
bénh nhan cd tién sit st dung lau dai hodc dong thi véi cic aminoglycosid tiém tinh mach da bi mét thinh luc. Bénh
nhén bj mét thinh luc cho biét ho thudng xuyén b u tai. (¢ bac s nén xem xét kha nang aminoglycosid gay doc tién
dinh va dc tai va thyc hién cdc danh gia thich hgp vé chiic néing thinh gidc trong khi diéu tri bing tobramycin. § nhiing
bénh nhén ¢6 nguy o d& mac phai do st dung thudc trong khodng thdi gian dai truc do hoac dung aminoglycosid
toan than, 6 thé can xem xét dénh gid thinh luc hoc trudc khi bét déu diéu tri bang tobramycin. Syxudt hién cda chiing
U tai can phai than trong vi nd 1a mt triéu ching quan trong ctia nhiém doc tai.
Can than trong khi chi dinh tobramycin cho nhitng bénh nhén da biét hodc nghi ngd bj réi loan chiic nang thinh gidc
hodc tién dinh. Bac s nén xem xét danh gid thinh gidc doi vdi nhiing bénh nhan cd bat ky triéu chiing nao cta réi loan
chiic nang thinh gidc, hodc nhiing ngudi c6 nguy co cao bi réi loan chiic néng thinh gidc.
Néu bénh nhén cho biét ho bi U tai hodc mat thinh luc trong khi diéu tri bing aminoglycosid, bac st nén can nhc cho
ho tién hanh danh gid thinh lyc.
Ho ra mdu
Hit phai dung dich khi dung c6 thé tao ra phan xa ho. Viéc stt dung tobramycin & nhiing bénh nhan ho ra mau nang chi
nén dugc thyc hién néu lgi ich ctia viéc diéu tri dugc coi la 1n hon nguy co gay xudt huyét thém.
Visinh vdt khdng thuéc
Trong cdc nghién ctiu 1am sang, mdt s6 bénh nhan dang diéu tri béng tobramycin cho thdy su tang ndng df tic ché

t6i thi€u cla aminoglycosid di véi céc chiing P. aeruginosa dugc tht nghiém. (6 mot rii ro mang tinh Iy thuyét la
bénh nhan dang diéu tri béng tobramycin khi dung co thé phét trién cac ching P. aeruginosa khang tobramycin
tiém tinh mach.

Sit dung thudc cho phu niia ¢ thai va cho con bi

Phu nir c6 thai

Khdng ¢6 dit liéu vé st dung thudc trén phu ni ¢6 thai, chi nén diing thudc néu lgi ich vugt tri so véi nguy ca. Tuy
nhién, aminoglycosid cd thé gay hai cho thai nhi (nhu diéc bam sinh) khi dat duoc ndng do cao trong mau & phu nit
mang thai. Néu sit dung Topi Nebuliser trong thai gian mang thai, hodc néu bénh nhan cd thai trong khi diing Topi
Nebuliser, bénh nhan cén thong bdo ngay cho bc si.

Phu nit cho con b

Ngui ta khong biét viec hit Topi Nebuliser ¢ dan dén nong do du cao trong sita me khong. Do kha néng doc tinh
trén tai va trén than cla tobramycin & tré so'sinh, vi vy néu ban dang cho con b thi nén néi chuyén vdi bac si trudc
khi st dung

Anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh méy méc

Khdng c kha nang tao ra anh hudng dén kha nang Iai xe va van hanh méy moc

Tuang téc, tuong ky ciia thuéc

Khdng ¢ nghién ctiu tuong téc nao dugc thuc hién véi tobramycin.

Trong cdc nghién cGu 1dm sang, nhiing bénh nhan dung tobramycin ddng thi véi dorase alfa, thudc chi van B,
corticosteroid dang hit, va cdc khéng sinh anti-pseudomonal dung uéng hodc duing ngoai udng, cho thdy cac biéu
hién ngoai y tuong tu nhu & nhom ching.

(an trénh st dung dong thdi va/hodc tudn tu tobramycin vdi cdc san pham thudc khdc c6 khd nang gay doc cho than
kinh, doc than hodc dc tai. Mot s6 thudc loi tiéu ¢6 thé tang cudng doc tinh cia aminoglycosid bing céch thay ddi
nong dg khang sinh trong huyét thanh va mé. Tobramycin khdng nén diing dong thai véi acid ethacrynic, furosemid,
ure hodc manitol dudng tiém tinh mach.

(ac san phdm thudc khéc da dugc bdo cdo la lam tang ddc tinh tiém &n cla cic aminoglycosid dung ngoai dudng
udng bao gom:

- Amphotericin B, cefalotin, ciclosporin, tacrolimus, polymyxin (nguy cd tang doc tinh trén thén);

- Cac hgp chat chiia bach kim (nguy co tang ddc tinh trén thén va doc tinh trén tai);

- Céc chat tc ché cholinesterase, doc 6 botulinum (tac dung than kinh co).

Tac dung khdng mong muén ciia thudc

Tan sudt phan ting phu dugc phén loai nhu sau:

+ Rét thutng gap (= 1/10)

+ Thutng gdp (> 1/100 dén <1/10)

+ [t gap (= 1/1000 dén <1/100)

+ Hiém gap (= 1/10.000 dén <1/1000)

+ Rt hiém gap (<1/10.000)

Tan sudt céc phan ting phu dugc béo cdo nhu sau:

Tan sudt

Hé co quan
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trung that
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ngucva
trung that

Dau thét nguc

Réi loan Tinh trang bét 6n
chung va tai
ché

Thai gian tiép xtc véi Topi Nebuliser tang 1én, tj 1& ho va xét nghiém chitc nang phdi gidm dung nhu téng, tuy nhién
ty 1& mdc chiing kh thé xudt hién giam.

Théng bdo ngay cho bdc sy khi gdp phdi cdc tdc dung khong mong muén cia thudc.

Qua liéu va cach xi tri

Néu hit qua nhiéu Topi Nebuliser cd thé gay khan giong nghiém trong. Bao vdi bac s7 cang sém cang tot.

Trong truong hop vd tinh udng Topi Nebuliser, it doc do tobramycin hdp thu kém qua duding tiéu hoa.

Trong trudng hgp v  tiém tinh mach, ddu hiéu va triéu ching cGa bénh nhan qué liéu tobramycin tiém c6 thé bao
g6m: chdng mat, U tai, mét thinh gidc, suy ho hdp va / hodc phong bé thén kinh o va suy than.

Dactinh cap tinh nén dugc diéu tri ngay bang cach loai bd Topi Nebuliser, nén thuc hién céc xét nghiém co ban vé chiic
nang than. (6 thé theo déi qué liéu thong qua néng dd tobramycin huyét thanh.

Dac tinh dugc luchoc

Nhom diéu tri: Khang sinh aminoglycosid

Ma ATC: JO1GBO1

Tobramycin Ia mot khang sinh aminoglycosid dugc san xudt bdi Streptomyces tenebrarius . Tobramycin lam gian
doan qud trinh téng hgp protein dan dén thay ddi tinh thdm mang té bao, gian doan su tién trién cda vo té bao va
1am chét t€ bao. Tac dung diét khudn dat dugc khi dung & ndng @9 bang hodc I6n han so véi ndng df tc ché.
Dactinh dugc dong hoc

Hap thu : Tobramycin la mot phan t& phan cyc cation, khong dé dang vugt qua cdc mang bi€u mé. Phoi nhiém to-
bramycin toan than sau khi hit phai Topi Nebuliser dugtc dy doan Ia két qua tir sy hdp thu & phdi vi tobramycin khong
dugc hdp thy khi dugc dua bang dudng udng. Sinh kha dung cta Topi Nebuliser cd thé khéc nhau giita cdc bénh nhan
do hiéu sudt may phun khi va bénh Iy dutng ho hap.

Phan bd : Sau khi diing Topi Nebuliser, tobramycin vén tp trung ch yéu & dugng ho hdp. ft hon 10% tobramycin
lién két vdi protein huyét tuong

Chuyén hoa : Tobramycin khong dugc chuyén héa va chd yéu bai tiét  dang khang chuyén hda trong nudc tiéu
Thai trir : Thai trir tobramycin qua dutng hit chua dugc nghién ctiu

Quy cach dong goi

Ong 5 ml. Hop 10 6ng

Bao quan

Béo quan trong bao bi kin, tranh dm, trénh anh sang, nhiét d 2 - 8°C

Han duing: 36 thang ké tir ngay sén xuat.

Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chudn co's6

Nha san xuat
cPC1HN

(Céng ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thutng Tin, thanh phd Ha Noi.
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