Rx: Thudc nay chi ding theo don thuéc

TOBRAMESON

bramycin (dudi dang tob in sulphat) 0,3% (w/v)
Dexamethason phosphat (dudi dang dexamethason natri phosphat) 0,1% (w/v)
“Déxatdm tay tréem”

Doc kj hudng dén st dung trudc khi diing

Thanh phan: Méi 1 ml 6 cha:

Thanh phdn hoat chdt:

Tobramycin (dudi dang Tobramycin SUIPRAL) ......ccoocccevveverrccssssmenrenneceenss 0,3% (w/v)

Dexamethason phosphat (dudi dang dexamethason natri phosphat) ........ 0,1% (w/v)

Thanh phdn td dugc: Natri edetat, natri clorid, acid boric, natri borat, benzakonium clorid, nudc cdt pha tiém vifa
da.

Dang bao ché: Dung dich nhd mét.

Ma ta: Dung dich trong.

pH:6,0dén 9,0

Chi dinh:

Tobrameson dugc chi dinh khi ¢6 viém nhiém hogc dé phong ngtra viém nhiém va dy phong nhiém khudn lién
quan dén phau thuat duc thdy tinh thé. Mgt s6 triéu chiing lién quan dén viém nhiém & mat nhu: D6 mat, tiét dich
& mat, kho chiu, dau mét, sung mat hodc phi né cdc md xung quanh mét, ngia, bong mi mét.

Tobrameson dugc chi dinh trong nhiing tinh trang viém & mdt 6 dép tng véi steroid va 6 chi dinh ding
corticosteroid va khi cd nhiém khudn néng & mét hay c6 nguy co nhiém khudn mét. Cac loai steroid nhd mat dugc
chi dinh trong nhiing tinh trang viém két mac b mi va két mac nhan cau, viém gidc mac va ban phan truéc nhan
cau. Tobrameson ciing duoc chi dinh stt dung trong nhiing truging hgp viém mang bd dao truéc man tinh va ton
thuong gidc mac do hda chét, tia xa, bong nhiét hodc do di vat.

Viém nhiém & mét co thé dugc gay ra bdi cac chiing vi sinh vat nhay cam sau:

Staphylococci bao gom ca S. aureus va S. epidermidis (coagulase duang tinh va coagulase am tinh), bao gém
nhiing chling dé khang véi penicillin.

Streptococci bao gém cd mat s6 loai lién cdu tan mau nhém A, mot s6 chiing khong tan méu va mot vai chiing
Streptococcus pneumoniae.

Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis,
Morganella morganii, hau hét cac ching Proteus vulgaris, Haemophilus influenzae va H. aegyptius, Moraxella
lacunata, Acinetobacter calcoaceticus va mot s6 loai Neisseria.

Liéu lugng va cach dung:

Liéu diing thdng thutng: Trong 24 - 48 gig dau: Nhd 1 - 2 giot/Ian vao mdi mét, mdi lan cach nhau 2 gid. Sau dd,
véi cdc ngay tiép theo nh 1- 2 giot/Ian vao mi mét, mdi lan céch nhau 4 - 6 gio.

Nén gidm dan s6 1dn nh thudc khi ¢ cdi thién cac ddu hiéu 1dm sang.

Luru y: Khi nhd thudc vao mét, khdng nén dé dau nhd thudc tiép xtc véi mi mat, ving xung quanh mat nham han
nhiém khudn vao dau 6ng nhd thudc, lam gidm tac dung cta thuc. Déng cht ng thudc sau khi dung.

Tuan thd hudng dan cla bac s vé liéu lugng, s6 lan dung va thai gian dung thudc. Khong nén tu'y ngung st dung
thudc ma khdng tham van y kién béc si. Quan st dung dich thudc nhé mat can than trudc khi dung, khang nhd vao
mét khi thdy thudc 6 hién tugng déi mau, 6 di vat khong tan.

Chéng chi dinh:

Mén cdm v6i tobramycin, dexamethason hodc bat ky thanh phan nao cta thudc.

Viém biu mé gidc mac do Herpes Simplex, bénh dau bo, thiy dau va nhiéu bénh khac cdia két mac va gidc mac do
virus gay ra. Nhiém Mycobacterium & mat. Bénh do ndm gdy ra & cac bg phan clia mat.

Bénh nhan sau khi mé 14 di vat gidc mac khéng c6 bién chiing.

Nhiém tring sinh md khong duoc diéu tri ¢ mat.

Canh bao va than trong khi dung thudc:

Dung dich Tobrameson chi dugc dung d€ nhd mét tai chd. Tuyét déi khong st dung Tobrameson dé uéng hodc dé
tiém.

D3i véi mot s6 bénh nhan ¢4 thé xdy ra hién tugng man cam vdi cac loai aminoglycosid st dung tai chd. Néu ¢6 hién
tugng man cdm vdi thudc xay ra nén nguing st dung.

Glaucom kem t6n thuong thén kinh thi gidc, tang ap lyc ndi nhan hodc hinh thanh duc thiy tinh thé o thé xdy ra
khi st dung steroid kéo dai. Can thiét phai theo di nhan ap mot cach thudng quy.

Gidm dap (ng ctia co'thé va lam ting nguy co nhiém tring thit phét 6 mat ¢ thé xdy ra khi st dung thudc kéo dai.
Trong nhiing truong hgp bénh nhan ¢6 mong gidc mac hay cting mac, thiing nhan cau khi st dung steroid tai chd
da dugc bdo cdo. Trong nhiing bénh bénh nung md c&p tinh & mat, steroid 6 thé che I&p ddu hiéu nhiém tring hay
1am nang thém nhiém trung hién co.

Nguy can nhiém ndm gidc mac sau khi stt dung steroid kéo dai co thé xay ra. Ciing nhu cac ché pham khéng sinh
khéc, st dung Tobrameson kéo dai co thé dan dén tang boi nhiém vi sinh vat khdng nhay cdm bao gém cd ndm.
Néu xay ra bdi nhiém, can thiét phai ¢ diéu tri thich hgp. Khi can ké toa nhiéu Ian, hay bat ctt khi nao cdn kham
1dm sang, bénh nhan nén dugc kham véi su hé trg ctia céc dung cu phong dai nhu dén khe va khi can nén nhuom
huynh quang.

Sit dung thudc cho phu nit 6 thai va cho con bu

Thai ky mang thai

Dung dich nhé mét chifa tobramycin va dexamethason phosphat chi nén duing trong thai ky mang thai khi lgi ich

st dung cao han nguy cd c6 thé xdy ra cho bao thai do chua cd nghién ciu kiém soat va ddy d & phy nif mang thai.

Thai ky cho con bui
Hién chua biét thudc 6 dugc bai tiét qua sita me hay khong. Vi 6 rdt nhiéu loai thudc dugrc bai tiét qua sita me do
@6 can can nhac viéc tam thai nging bu khi st dung dung dich nhd mét Tobrameson.

Anh hugng dén kha nang lai xe va van hanh may méc

(an than trong khi van hanh Idi xe va van hanh méy mdc do mdt s6 téc dung phu nhu nhin mo tam thai, hodc
nhiing ri loan vé thi luc ¢6 thé xdy ra.

Qué liéu va xd tri

Qua liéu dung dich nhd mat chia tobramycin va dexamethason phosphat chua c6 béo cdo. Khi nhd mét qua liéu ¢
thé rita mat ngay béing nudc &m dé loai bé thudc. Khdng nhé thém thudc vao mat cho tdi thai diém dung liéu tiép
theo. Thdng tin vé qud liéu ctia thudc con han ché.

Tuong tac, tuang ky ctia thudc

Turong tdc:

Tuong tac thudc dac hiéu cia dung dich nhd mét chia tot invad

h b

chua cd nghién ctu.

Tuong téc thudc véi tiing hoat chdt riéng 18 ctia cac ché pham khi duing dudng toan than da ¢ béo cdo, tuy nhién,
sau khi nhd mét, tobramycin va dexamethason phosphat hdp thu rét it vao tudn hoan chung va nquy co xay ra
tuong tac Ia rdt nho.

St dung dong thai va/hodc ndi ti€p tobramycin véi cac thudc khac cé doc tinh trén than kinh, thinh gidc va than
trong dung theo dudng toan than, udng hodc ding ngoai ¢6 thé lam téng thém doc tinh. Néu c6 thé, nén trénh
nhiing phdi hgp nay.

Tuong ky:

Do khdng ¢6 céc nghién ctiu vé tinh tuong ky cta thudc, khdng tron 1dn thudc nay véi céc thudc khac.

Tac dung khéng mong muén:

Stt dung nhitng thudc phéi hp steroid va khang khudn, cac téc dung khdng mong muén da dugc bdo céo. Nhitng
tacdung nay c6 théla do thanh phan steroid, thanh phan khang khuan hay do c& hon hgp. Tan sudt vé cac tac dung
phu nay chua 6 s6 liéu chinh xdc.

Tan sudt téc dung phu dugc chia ra nhu sau: Rét phé bién (= 1/10), phé bién (= 1/100 dén < 1/10), it gap (<
1/100 va = 1/1000), hiém gdp (> 1/10000 dén < 1/1000), rét hiém gap (< 1/10000), tan suat khdng ro.

Déi vdi de thason natri phosphat:

- Rdt phé bién: Tang ap lyc ndi nhan (sau 2 tudn diéu tri).

- Phé bién: Khé chiu & mat sau khi nhd thudc, ngda, rat mat, nhin ma. Nhitng triéu chiing nay thudng thodng qua
va khong dé lai hau qud sau khi ngung thudc.

-t gdp: Cc ddu higu va triéu chiing clia phan ting dj ing hay qua nhay cdm c6 thé xay ra. Nguy c hinh thanh duc
thay tinh thé, nhiém tring co hoi, ting nhan ap.

- Rdt hi€m gap: Viém két mac, phi mi mdt, viém mang b dao do corticoid gay ra, viém gidc mac, méng giac mac,
ph gidc mac, loét hodc thiing gidc mac.

- Mot s6 r6i loan chung it gp nhu khi st dung liéu lugng diéu tri 1u dai, hdp thu toan than ¢6 thé xay ra gay tic ché
chiic ndng tuyén thugng than.

Ddi vdi tobramycin sulfat:

Cac phan (ing doc tai chd doi véi mat va qua man, bao gém ngda, phit mi mat va do két mac thuang gap khi st
dung tobramycin béng duong nhd mét da dugc béo cdo. Nhiing phan ting nay xdy ra chua dén 4% s bénh nhan.
Nhiing téc dung ngoai y khac chua dugc bdo cdo, tuy nhién, néu st dung dong thoi tobramycin tai chd ¢ mét va
nhiing khang sinh toan than khac thudc nhém aminoglycosid thi nén than trong theo ddi tdng ndng df thudc
trong huyét thanh. Tang nhan ap (I0P) ¢ kha nang tién trién dén glaucom, t&n thuong than kinh, duc thiy tinh
thé va cham lién vét thuong khi st dung thudc c chifa steroid ¢4 thé xy ra.

[t gép: Nhiém khudn thi phét da co xay ra sau khi st dung nhiing thuéc chfa steroid va khang sinh. Nhiém nam &
giac mac dac biét dé xay ra sau khi st dung steroid dai ngay. Khi da diéu tri bang steroid phéi xem xét khé nang
nhiém ndm trong bét ky trudng hop ndo ¢4 loét gidc mac kéo dai. Nhiém khudn thit phat ciing x3y ra do gidm dap
{tng clia co thé.

Théng bdo ngay cho bdc si hodc duoc si khi gdp cdc tdc dung khéng mong muén nhu trén khi sit dung
thudc hodc bdo cdo cdc phdn iing c6 hai ciia thudc vé Trung tam Théng tin thudc va Theo déi phdn iing cé
hai ciia thudc (ADR) Quéc Gia.

Dia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha Noi.

Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642;

Email:di.pvcenter@gmail.com

Cac dac tinh dugc luc hoc:

Nhém dugc Iy tri liéu: Phéi hgp thudc chdng viém va khéng sinh, phéi hgp corticosteroid va khang sinh.

Ma ATC: S01CA01

Dexamethason la fluomethylprednisolon, glucocorticoid tdng hgp, hau nhu khdng tan trong nudc. Dexamethason
€6 tac dung chdng viém thong qua gidm sy gidi phdng acid arachidonic, tc ché sy két dinh phan ti céc t€ bao ndi
md mach méu, gidm tac dung cdia cyclooxygenase va cytokin. Tac dung nay dan tdi giam gidi phong cac chét trung
gian héa hoc géy viém va gidm sy két dinh ctia bach cdu luu théng vao ngi md mach méu, ngén ngira sy di chuyén
clia chlng t6i céc t6 chic bj viém & mét. Hon niia tic ché cyclooxygenase sé lam giam prostaglandin gay viém, mot
chdt gay t6n hai hang rao mau — thiy dich, lam cho protein huyét tuong thdm vao cac t chiic § mat.

Tobramycin Ia mgt khang sinh thudc nhém aminoglycosid, ¢6 tac dung chdng lai nhitng vi khuén nhay cdm. Nhiing
nghién cttu In vitro cho théy ring tobramycin ¢6 tac dung chdng lai nhitng chiing nhay cdm ctia cac loai vi khudn
sau day:

Cac Staphylococcus, bao gém S. aureus va S. epidermidis (coagulase duong tinh va coagulase am tinh), k€ ca nhitng
chiing dé khang vdi penicillin.

(ac Streptococcus, bao gom mot s6 loai lién cau tan mau nhom A, vai chiing khong tan méau va mét vai chiing
Streptococcus pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter
aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii, hau hét cac chlng Proteus vulgaris, Hemophilus influenzae va
mot vai loai Neisseria. Nhitng nghién cttu vé tinh nhay cdm cGa vi khudn cho thdy rdng trong mét vai truding hop
nhiing vi khun dé khéng véi gentamicin van con nhay cdm véi tobramycin. Hién nay chua xudt hién mot quan thé
vi khudn I6n dé khang véi tobramycin, tuy nhién su dé khang cdia vi khudn c6 thé phat trién khi st dung thudc kéo
dai.

Cac dac tinh dugc dong hoc:

Chua cd 56 liéu vé miic d hdp thu toan than cda dung dich nhd mat Tobrameson, tuy nhién si hép thu toan than
€6 thé xdy ra déi véi cac thudc dung tai chd 6 mat.

Néu nhé dung dich Tobrameson véi liéu tdi da trong vong 48 gid (nhd 2 giot/Ian vao méi mat, mdi lan cach nhau 2
gid) va thudc duge hap thu hoan toan (tuy nhiéu diéu nay kh xdy ra) thi liéu lugng dexamethason hang ngay sé
1 2,4 mg. Liéu lugng dexamethason thay thé sinh Iy binh thugng la 0,75 mg/ngay. Sau 48 gi¢ ddu, néu nhé dung
dich nhd mét Tobrameson vdi liéu 2 giot/Ian vao mi mat, méi lan céch nhau 4 gid, thi liéu dexamethason séa 1,2
mg/ngay.

Quy cach dong goi:

Hop 16ng 5 ml

Hop 16ng 10 ml

Béo quén: Bdo quan trong bao bi kin, trénh am, trénh anh séng, nhiét @ dudi 30°C

Han duing ctia thudc: 48 théng ké tir ngay sén xudt, 30 ngay sau khi mg nap.

Tiéu chudn chét lugng: T(CS

Nha sén xuat

cPC1HN
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM CPC1 HA NOI
Cum cdng nghiép Ha Binh Phuong, xa Thutng Tin, thanh phd Ha Noi

T5-18-110626-T02682-NC00783

Kich thudc: 95 x 288 mm
Thay ddi nhan dién theo CV 9803e/QLD-DK
Han dung van dé 48 thang




