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Rx Ducressa®

1 mg/ml + 5 mg/ml, dung dich nhé mat
<dexamethason 0,1%, levofloxacin 0,5%>

$anten

Dé xa tam tay tré em.
Poc ki hwéng dan ste dung trwéee khi dung.
Thudc nay chi diing theo don thubc.

[THANH PHAN]

Thanh phin hoat chat: Méi lo 5 mL dung dich nhé mat chira 6,60 mg dexamethason natri phosphat
twong dwong véi 5 mg dexamethason va 25,60 mg levofloxacin hemihydrat twong dwong véi 25 mg
levofloxacin.

Thanh phan ta dwoe: Natri dihydrogen phosphat monohydrat, dinatri phosphat dodecahydrat, natri
citrat, benzalkonium clorid, natri hydroxyd, acid hydrocloric, nwéc pha tiém.

[DANG BAO CHE]
Dung dich nhé mét.

Ducressa la mét dung dich nhd mét than nwéc trong, mau vang xanh, vo khuén. San phdm cé pH 7,0-
7,6 va ap suét thdm thau 270-330 mOsm/Kg.

[CHI BINH]

Dung dich nhd mét Ducressa dwgc chi dinh d& dyw phong va diéu tri viém va du phong cac nhiém khuan
lién quan dén phau thuat duc thay tinh thé & nguwoi lon.

Né&n can nhéc tuan theo cac hwéng dan chinh thiee vé& st dung hop Iy thube khang sinh.
[LIEU DUNG VA CACH DUNG]

Thubc nhé mat

Liéu ding

Nhé 1 giot vao tdi két mac sau khi phau thuat méi 6 gio. Thei gian diéu tri 1a 7 ngay. Luu ¥ khéng dirng
didu tri sém.

Né&u quén nhd 1 liéu, nén tiép tuc didu tri vai lidu tiép theo nhw ké hoach.

Khuyén cdo danh gia lai bénh nhan dé& xem xét sy cin thiét cla viéc tiép tuc dung thubc nhd méat
corticosteroid don trj liéu sau khi hoan thanh 1 tuan diéu trj véi dung dich nhé mét Ducressa. Thei gian
didu tri c6 thé phy thudc vao cac yéu tb nguy co clia bénh nhan va két qua phau thuat, va phai dwoc
bac sy xac dinh qua cac két qua soi hién vi dén khe va tty thuoc vao mirc d6 nang cla bénh canh lam
sang. M6t dot didu tri bang thuéc nhd mét steroid tiép theo théng thuwéng khéng nén virgt qua 2 tuan.
Tuy nhién, can lwu y khéng dirng diéu trj sém.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua ctia Ducressa & tré em va thanh thiéu nién dwéi 18 tudi chura dwoc thiét lap.
Chuwa c6 di ligu.

Khéng khuyén céo diing Ducressa cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi.
Bénh nhan cao tudi
Khéng can thiét phai didu chinh lidu & bénh nhan cao tudi.
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Str dung trén bénh nhan suy gan/ suy than

Ducressa chwa dwoc nghién ciru trén bénh nhan suy gan/ suy thén, do dé can than trong khi dung
Ducressa cho cac bé&nh nhén nay.

Cach ding
Dung nhé mat.
Nhé mét giot vao khée méat ngoai va 4n vao khoe mét trong dé ngén nglra thude chay hét.

Nén hwéng din bénh nhan rira tay trwée khi diing va tranh cham dau lo thude vao mét hodc céc viing
xung quanh do didu nay co thé gay tdn thirong cho mét.

Ciing nén hwéng dan cho bénh nhan néu dung dich nhé mat khong duoc x ly ding céch co thé bi
nhidm cac vi khun thudng gap gay ra cac nhiém khuan mét. Mt c6 thé bj tén thuong nghiém trong
va mét thj luc sau d6 do dung cac dung dich bi nhiém ban nay.

Viéc chan éng I& mii bing ky thuat 4n éng 1& c6 thé lam giam hép thu toan than.
Trong trwdng hop didu trj ddng théi véi cac dung dich nhd mét khac, nén nhé cach nhau 15 phat.
Xir ly thudc sau khi st dung

Thubc khang sinh chwa st dung ho#c dung dich thuéc khang sinh con thira ciing nhw céac vat ligu da
st dyng trong qué trinh diing thudc nén dwoc loai bé theo cac yéu clu cia quéc gia.

[CHONG CHI BINH]

- Qua man cam v&i hoat chét levofloxacin hodc cac quinolon khac, véi dexamethason hodc cac steroid
khac, hodc véi bét ky ta dwece nao cla thudc;

- Viém gidc mac do herpes simplex, thly dau va cac bgnh giac mac va két mac do virus khac;

- Cac nhidm khudn mycobacteria trén mét gay bdi, nhung khéng giéi han & céc true khudn khang acid
nhur Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae, hodc Mycobacterium avium,

- C4c bénh nhiém ndm & cAu tric mét;

- Cac nhidm khuan cé6 mi chwa dugc didu tri & mét.
[CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC]
Anh hwong trén mét

Chi diing Ducressa @& nhé mét. Khdng tiém Ducressa duéi két mac. Khéng dua truc tiép dung dich
nay vao tién phong clia mét.

Dung kéo dai c6 thé gay d& khang khang sinh d&n dén tang treéng qua mirc cac sinh vat khong nhay
cam véi thude, k& ca ndm. Néu vAn bi nhidm khun, cin ngtrng didu tri va st dung liéu phap thay thé.

Khi c6 chi dinh 1am sang, bénh nhan can duoc kiém tra véi sw h tro clia cac phwong phap phong dai,
nhw soi hién vi sinh hoc dén khe va nhudm fluorescein néu phit hgp.

Viéc dung kéo dai cac corticosteroid tai mét cé thé gay tang nhan ap/ glécdm nhung khé c6 thé xay ra
néu diing Ducressa trong thdi gian khuyén céo didu tri 12 7 ngdy. Trong bét ky treéng hop nao, khuyén
cao kiém tra ap Iwc ndi nhan thwdng xuyén. Nguy co téng ap Iwc néi nhan gay bdi corticosteroid tang
I&n & cac bénh nhan cé nguy co cao (vi dy: bénh nhéan dai thao dwdng).

Cé thé c6 bao céo rdi loan thi Iwc khi str dung corticosteroid tai chd hoéc toan than. Néu cé cac triéu
chirng nhw nhin m& hodc céc réi loan thi lwc khac, bénh nhan nén dén tham kham béac sy nhan khoa
d& dwoc danh gia cac nguyén nhan, c6 théd c6 lién quan dén bién chieng phau thuat duc thay tinh thé,
bi glécém hodc cac bénh hiém nhw bénh hdc-véng mac trung tdm thanh dich (central serous
chorioretinopathy - CSCR), nhw da dwoc bao céo sau khi dung corticosteriod tai chd va toan than.
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Céc corticosteriod diing tai mét cé thé lam cham lanh vét thuong gide mac. Cac NSAID dung tai mét
cling dwoc biét 1 1am cham hodc cén tré lanh vét thuong. Sir dung dong théi NSAID va steroid tai mét
c6 thé lam tang kha nang cé céc van dé vé lam lanh vét thuong.

V@i cac bénh lam méng gidc mac hodc cling mac, thiing giac mac hodc ciing mac dwgc biét da xay ra
khi diing céc corticosteroid tai ché.

Anh hwéng toan than

Céc fluoroquinalon ¢4 lién quan dén cac phan trng qua mén, ké ca sau khi diing mét lidu duy nhét. Néu
xay ra phan (rng dj trng véi levofloxacin, ngung dung thude.

C6 thé xay ra viem va dit gan khi didu tri bang fluoroquinolon diing toan than bao gom levofloxacin,
déc biét & bénh nhan 16n tudi va bénh nhan dang duwoc didu trj ddng thevi véi cac corticosteroid. Do do,
than trong khi diing va ngirng didu tri voi Ducressa ngay khi thay dau hiéu dau tién clia viém gan (xem
muc TAC DUNG KHONG MONG MUON).

Hoi chitng Cushing va/hoéc trc ché tuyén thuong than lién quan dén hap thu toan than dexamethason
diing tai mét c6 thé xay ra sau khi diéu trj lién tuc hodc kéo dai & cac bénh nhén cé nguy co cao, bao
gdm tré em va bénh nhan dang dwoc didu tri véi céc chat (rc ché CYP3A4 (ké ca ritonavir va cobicistat).
Trong cac tredng hop nay, nén ngirng didu trj tiv tir.

Anh hwéng 18n hé théng mién dich

Diing kéo dai (thwdng quan sat thay trong vong 2 tudn diéu tri) co thé gay nhiém khuan mét thir cap LAS
(do vi khudn, virus hoac nim) do (rc ché dap tng clia co' thé hodc do [am cham qua trinh lam lanh. Hon =
niva, cac corticosteroid diing tai mét c6 thé ddy manh, lam trdm trong thém hoéc che gidu cac déu hiéu | PH
va triéu chiing ctia nhiém khuan mét gay béi cac vi sinh vat co hgi. Céc tinh trang nay xay ra han ché \l DIt
trong truérng hop diéu trj corticosteroid ngén ngay nhu khuyén cdo véi Ducressa. é\flil.[l'w
Ta dwoc ke

X

Benzalkonium clorid

D4 c6 bao cao benzalkonium clorid gay kich (rng mét, céc triéu chirng khé mét va co thé gay anh huéng
dén mang phim nwéc mét va bé mt gidc mac. Nén than trong khi ding & bénh nhan kho métva & bénh
nhan c6 thé bj tn thwong giac mac. Bénh nhan nén duoc theo déi trong trwdng hop dung kéo dai.

Sau khi phau thuat duc thiy tinh thé, bénh nhan khéng nén deo kinh ap trong trong subt qua trinh didu
tri v&i Ducressa.

[KHA NANG SINH SAN, THAI KY VA CHO CON BU]
Thai ky

Khéng cé hodc co it d liéu v& viéc siv dung levofloxacin va dexamethason & phy nir mang thai. Cac
corticosteroid di qua nhau thai. Viéc sir dung kéo dai hodc Idp lai cac corticosteroid trong thai ky cé
lin quan dén viéc tang nguy co cham phat trién thai trong tir cung, tré sinh thiéu can va nguy co huyét
ap cao, rdi loan mach, va khang insulin khi truéng thanh. Nén theo doi can than cac dau hiéu suy
thwong than & tré so sinh cé me duing lidu corticosteroid dang ké trong thai ky. Cac nghién ctru trén
dong vat véi corticosteroid cho thAy doc tinh sinh san va tac dong gay quai thai (k& ca hé ham éch;
xem muc DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG).

Do khong thé loai trir viéc phoi nhidm toan than corticosteroid sau khi dung tai mét, khong khuyén céo
didu trj v&i Ducressa khi mang thai, d3c biét trong ba thang dau cta thai ky, chi st dung sau khi da
danh gia ky lwdng nguy co - lgi ich.

Cho con bu

Levofloxacin va cac corticosteroid trong tun hoan chung duwoc bai tiét vao siva me. Chua co6 di ligu
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cho thdy cé mét lwong dang ké dexamethason di vao stra me dU dé gay ra anh hwéng lam sang trén
tré so sinh. Khéng thé loai trir nguy co' véi tré ba me. Nén quyét dinh ngirng cho bl hodc ngirng/ tranh
duing Ducressa c6 can nhic dén loi ich clia viéc cho tré b me va loi ich diéu trj cho ngudi me.

Kha nidng sinh san

Céc corticosteroid diing toan than c6 thé lam gidm kha nang sinh san clia nam va nit do gay anh hudng
dén viéc tiét hooc mén clia viing dwéi dbi va tuyén yén ciing nhw qua trinh tao giao ti frong tinh hoan
va budng trirng. Khéng ré dexamethason c6 1am suy gidm kha néng sinh sén trén nguwdi sau khi sty
dung tai mét hay khéng.

Levofloxacin khéng gay suy gidm kha nang sinh san cta chudt cdng & mirc phoi nhiém dwoc coi la
vuot qua mirc phoi nhidm t6i da trén nguei sau khi diing tai mat.

[ANH HPONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC]

Nhu véi bat ky thube nhé mét nao, nhin mé tam thoi hodc cac rbi loan thi e khac c6 thé anh hudng
dén kha nang lai xe hodc van hanh may méc. Néu xay ra nhin mé, bénh nhan nén doi cho dén khi nhin
ré trwde khi lai xe hodc van hanh may moc.

[TUONG TAC THUOC VA TUONG KY]
Twong tac thudc
Chua c6 nghién ciru vé& twong tac thude da duoc thue hién.

Do ndng db levofloxacin va dexamethason t6i da trong huyét twong sau khi dung tai mét thap hon it
nhét 1000 1&n so v&i ndng d8 dwoc bao cao sau khi diing lidqu udng tiéu chuén, twong tac véi cac san
ph&m khac diing dwérng toan than kho cd lién quan trén lam sang.

Viac dung ddng thi probenecid, cimetidin, hodc ciclosporin véi levofloxacin lam thay ddi mét sé thong
s dwoc dong hoc clia levofloxacin, nhuwng khdng & mirc 4o dang ké trén lam sang.

Dung ddng thi céc steroid va cac NSAID tai chd c6 thé 1am tang kha ndng c6 vén dé vé lam lanh giac
mac.

Céc chét tic ché CYP3A4 (ké ca ritonavir va cobicistat) c6 thé 1am gidm thanh thai dexamethason, dén
t&i lam tang tac dung ctia chét nay. Nén tranh diing két hop trir khi loi ich vuot trdi nguy co téng cac
tac dung phu toan than cua corticosteroid, trong cac trudrng he'p nay bénh nhan can duoc theo doi vé
cac anh hwdng toan than cua corticosteroid.

Twong ky,

Do khéng c6 cac nghién civu vé tinh twong ky ctia thudc, khéng trén Ian thude nay vei cac thuée khéc.
[TAC DUNG KHONG MONG MUON]

Téng két vé tinh an toan

438 bénh nhan da dwoc didu tri véi Ducressa trong cac nghién ciru lam sang. Khong xay ra cac tac
dung khéng mong muédn nghiém trong. Céc tac dung khéng mong muén khéng nghiém trong dwo'c bao
céo thudng gip nhat la kich (rng mét, ting nhan ap va dau du.

Bang liét ké cac tac dung khéng mong mudn

Céc tac dung khong mong mubn sau day da dwoc bao céo véi Ducressa trong cac thtr nghiém lam
sang nghién ciru trén cac bénh nhan sau phau thuat duc thiy tinh thé (trong mi nhém tan suét, cac
tac dung khdng mong muén dugc thé hién theo thi ty tAn suét gidm dan).

Tan suét clia céc tac dung khéng mong muédn cé thé xay ra liét ké dudi day dwgc dinh nghfa theo quy
wé'c sau:
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RAt thwdng gap 2 1/10

Thwdng gép T 1/100 dén <1/10

ft gap Tir 1/1000 dén <1/100

Hiém gép Tir 1/10000 dén <1/1000

Rat hiém gap <1/10000

Chuwa ro tan suét Tan suét khong thé wéc tinh tir cac di liéu hién co

Ducressa (phéi hop levofloxacin/dexamethason)

Phan loai theo hé théng | Tan suat Tac dung khéng mong mudn

co quan ‘ ]

Cac rbi loan hé than kinh | It gap Pau dau, rbi loan vi giac.

Cac r6i loan mat [t gap Kich (’ng mat, cam giac bat thuéng & mat, tang
nhén ap.

Cac rbi loan dava mo duéi | Itgap Ngtra

da

Cac xét nghiém [t gap Tang ap Iwc nodi nhan (*)

(*) > 6 mmHg la tang ap lyc ndi nhan ro rét

C4c tac dung khéng mong muén da dugc quan st thdy véi mot trong hai hoat chat nhé mét
(levofloxacin hoac dexamethason), va ciing ¢ thé xay ra véi Ducressa dwoc liét ké dudi day:

Levofloxacin
Phan loai theo hé théng | Tan suat Cac tac dung khéng mong mudn
co quan
Céc rdi loan hé mién dich | Hiém g&p Céc phan tng di (’ng ngoai nhan céu, ké ca ban
da.
Rat hiem gap S&c phan vé.
Cac rbi loan hé than kinh | It gap Dau dau.
Cac rbi loan mat Thudng gép Bang rat mat, giam thi lwc va cé dai nhay & mat

It gap Dinh mi méat, phti mong két mac, phan tng nhu
gai két mac, phit mi mét, khé chiu & mét, nglra
mét, dau mét, sung huyét két mac, nang két mac,
kho mét, ban dé mi mét va s¢ anh sang.

Cac rdi loan hé hép, léng | It gdp Viém mii.
nguc va trung that RA&t hiém gap Pht thanh quan.
Dexamethason
Phan loai theo hé théng | Tan suat Cac tac dung khong mong muén
co’ quan
Cac rdi loan mat Rat thuong gip | Tang ap lwc ndi nhan.*

Thwéng gép Khé chiu & mat*, kich ('ng mat*, béng rat mét*, cay
mat*, ngtra mat* va nhin mo.*

it gép Céc phan (’ng qua man cam va dj (rng, cham lam
lanh vét thwong, duc thiy tinh thé bao sau*, cac
nhiém trung co hoi, glécom.*

RA&t hiém gap Viém k&t mac, gian dong ti, sup mi mat, viém
mang bd dao do corticosteroid, voi hoa gidc mac,
bénh giac mac c6 tinh thé, thay doi do day giac
mac*, phu gi4c mac, loét gidc mac va thiing giac
mac.

Céc réi loan da va mé duwdi | Rat hiém gap Phu mat.

da

Cac rbi loan noi tiét

Chua r6 tan suat

Hoi chirng Cushing, trc ché tuyén thurong than.

*xem muc M6 ta mét sé tac dung khéng mong mudn
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Mb ta mét sé tac dung khéng mong mudn
Téng ap Iwe ni nhan

C6 thé xay ra tang ap lwc ndi nhan (IOP) va glécom. Dling kéo dai corticosteroid da didu trj c6 thé gay
tang nhan ap/ glocém (d3c biét & bénh nhan tridc dé tirng bi IOP tang do steroid hodc da cé sén IOP
cao hodc glécém). Bénh nhén tré em va cao tudi co thé dac biét nhay cam vai ting IOP do steroid (xem
muc GANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC). Bénh nhan dai thao dudng ciing dé bi duc
thily tinh thé dwéi bao hon sau khi diing steroid tai chd kéo dai.

Céc tic dung khéng mong muén sau phau thuat

Céc réi loan tai mét (vi du: pht gidc mac, kich tng mét, cam giac bat thuong & méat, téing chay nudc
mét, méi mét, réi loan giac mac, khd mét, dau mét, khé chiju & mét, viem mang bd dao, nhin m&, choi
mét, viém giac mac) va budn nén da dwoc bao cao trong cac thir nghiém lam sang. Cac phan (rng nay
thwdng nhe va thoang qua va dwoc danh gia la lién quan dén phau thuat duc thiy tinh thé.

Ciéc tac dung khéng mong muén c6 thé xdy ra lién quan dén gidc mac

Trong cac bénh gay méng giac mac, st dung tai chd cac steroid co thé dan dén thiing giac mac trong
mét s6 trwong hop (xem muc CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC).

Céc trwong hop véi héa giac mac rat hiém khi dugc béo céo c6 lién quan dén vigc sit dung cac san
pham nhd mét chira phosphat & mot s6 bénh nhan véi giac mac bi t6n thuong ro rét.

Céc tic dung khéng mong muén khac da dwgre quan sat thiy véi viée sir dung kéo dai hoat chat
levofloxacin va c6 thé xay ra véi Ducressa

Da c6 bao cdo vé dit gan vai, tay, Achilles hodc gan khac can phai néi béng phau thuét hoéc bi mét
chirc nang kéo dai & cac bénh nhan ding fluoroguinolon toan than. Cac nghién ctru va kinh nghiém
sau lwu hanh véi cac quinolon dung toan than cho thay nguy co dirt cac gan nay téng lén & cac bénh
nhan dung corticosteroid, déc biét & cac bénh nhan cao tudi va & cac gan chju ap lyc cao, bac gdm
gan Achilles (xem myc CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC).

Théng bao ngay cho bac sy hodc dwgc sy nhivng phan trng cé hai gap phai khi stv dung thudc.
[QUA LIEU VA XU TRI]

Téng lwong levofloxacin va dexamethason 21-phosphat trong 1 lo Ducressa qua nho dé gay doc néu
v tinh dwa thudc vao co thé.

Trong trwéng hop dung qua lidu tai chd, nglrng diéu tri. Trong trwdng hop bi kich tng mét kéo dai, nén
riva mat véi nwée vo khuan.

Céc triéu chirng do vé tinh uéng nham thuéc chwa duoc biét t6i. Bac s§ co thé can nhéc riva da day
hodc gay non.

[DUFQC LUC HOC]

Nhém dwoc didu tri: Phéi hop ciia cac chat khang viém va khang khuan, Phéi hop clia céc
corticosteroid va chat khang khuén.

Ma ATC: S01CAO01

Ducressa 12 thubc phdi hop cb dinh liéu ctia hai hoat chét: levofloxacin va dexamethason.
Levofloxacin

Co ché tic dung

Levofloxacin, ddng phan dang L-isomer cé hoat tinh cta ofloxacin, la mgt khang sinh fluoroquinolon trc
ché céc topoisomerase Il - ADN gyrase va topoisomerase IV clia vi khuan. Levofloxacin wu tién hudng
vao ADN gyrase & vi khudn Gram am va topoisomerase IV & vi khuan Gram duong. Phd hoat tinh
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chéng lai cac tac nhan gay bénh mét bao gém vi sinh vat Gram dwong hiéu khi (vi du: S. aureus MSSA,
S. pyogenes, S. pneumoniae, streptococci nhém viridans), vi khuan Gram am hiéu khi (vi dy: E. coli, H.
influenzae, M. catarrhalis, P. aeruginosa phén |ap trong cdng ddng), cac sinh vat khac (vi dy Chlamydia
trachomatis).

Co ché dé khéng

Sy d& khang ciia vi khuan voi levofloxacin co thé phat trién cha yéu do 2 co ché chinh, la giam ndng
d6 thubc trong vi khudn, hoic thay ddi enzym dich clia thubc. Su thay ddi dich la két qua cla cac dot
bién trong gen nhiém séc thé ma héa ADN gyrase (gyrA va gyrB) va topoisomerase IV (parC va parE;
grlA va griB & Staphylococcus aureus). D& khang do giam ndng d6 thudc trong vi khun la do thay ddi
cac porin mang ngoai (OmpF) d&n dén gidm xam nhép cla fluoroquinolon vao vi khun Gram a8m hoéc
do bom dy. D& khang qua trung gian day thudc da dwoc mé ta & pneumococci (PmrA), staphylococci
(NorA), céc vi khuén ky khi va cac vi khuan Gram am. Cuéi ciing, dé khang qua trung gian plasmid voi
cac quinolon (xac dinh b&i gen qnr) da dwoc béao céo & Kiebsiella pneumoniae va & E.coli.

Khang chéo

Khang chéo gitra cac fluoroquinolon cé thé xay ra. Cac dét bién don Ié co thé khong gay dé khang trén
lam sang, tuy nhién nhidu dot bién thuwong sé dén dén dé khang trén lam sang voi tAt ca cac thubc trong
nhém fluoroquinolon. Céc porin mang ngoai da bj thay d8i va cac hé théng déy co thé co do ddc hiéu
co chat réng, véi dich huéng vao vai nhém khang sinh va din dén da khang.

Tiéu chi dién giai thtr nghiém xéc djnh tinh nhay cam khéng sinh
Khéng cé tiéu chi dién giai.

Dexamethason —_

5 LA
Co che tac dung "‘_“
Céc corticosteroid nhw dexamethason (¢ ché cac phan t&r két dinh té bao ndi mé mach mau, ?HPE
cyclooxygenase | hodc II, va biéu hién cytokin. Tac dong nay dat dinh diém trong viéc giam biéu hién Al
c4c chét trung gian tién viém va Grc ché sy két dinh bach cAu trong tudn hoan véi ndi mbé mach mau, CHi
do d6 ngan chan bach cau di chuyén vao mé mét bj viém. Dexamethason c6 hoat tinh chéng viém rd et
rét véi hoat tinh mineralocorticoid giam xubng so véi mot sé steroid khac va 1a mét trong nhivrng chéat "";

chéng viém manh nhat.
Hiéu qua lam sang

Hiéu qua cta Ducressa da dwgc nghién ciru trong mot thtr nghiém c6 déi chirng danh gia Ducressa
khéng thua kém so véi mét thuée didu trj tiéu chudn c6 céng thire thwong mai la thudc nhé mét chira
tobramycin (0,3%) va dexamethason (0,1%) d& ngan nglra va didu trj viém va ngan ngtra nhiém khuén
lién quan dén phau thuat dyc thiy tinh thé & ngui lon. Pidu tra vien phu trach danh gia cac thong sb
nghién ctru duge 1am mi v& viée phan nhém diéu tri. Cac bénh nhan hoan tat phdu thuat duc thay tinh
thé ma khong c6 bién chirng duoc phan dung thubc nhd mét Ducressa, 1 giot/ Ian x 4 1an/ ngay trong
7 ngay, sau d6 dung thuéc nho mét dexamethason 0,1%, 1 giot/ 1an x 4 lan/ ngay trong 7 ngay tiép theo
hodc diing thubc dbi chirng nhd mét tobramycin + dexamethason, 1 giot/ lan x 4 lan/ ngay trong 14
ngay.

Pa c6 s6 liéu v& hidu qua & 395 bénh nhan ding Ducressa va & 393 bénh nhan dung thuéc dbi chiing
sau khi phau thuat duc thay tinh thé. Sau 14 ngay diéu tri, ty I bénh nhan khong co déu hiéu viem (tiéu
chi chinh ciia nghién cru) & nhom ding Ducressa va dexamethason sau d6 so v&i nhéom ding
tobramycin + dexamethason la 95,19% so v6&i 94,91% tuong ng. Su Khac biét gitra 2 ty 1& la 0,0028
(khoang tin cay 95%: [-0,0275; 0,0331]), cho thdy phac @b dieu tri bang thuéc thir khong thua kém so
v&i thubc ddi chitng. Khéng cb bao cdo vé viém ndi nhan xay ra trong nghién ctru & ca 2 nhom. Khong
co6 dAu higu viém tién phong & 73,16% bénh nhan tai ngay 4 va 85,57% bénh nhan tai ngay 8 sau khi

7/9



https://trungtamthuoc.com/

phau thuat & nhém Ducressa. &’ nhoém tobramycin + dexamethason, khong c6 dau hiéu viém tién phong
& 76,84% bénh nhan tai ngay 4 va 86,77% bénh nhan tai ngay 8. Khong c6 sung huyét két mac tai ngay
4 & 85,75% bénh nhan nhém diu tri bang Ducressa so véi 82,19% bénh nhan & nhém tobramycein +
dexamethason twong *ng. HO so an toan la twong dwong nhau & ca 2 nhém.

[DUQ'C DONG HOC]

Nhé mét Ducressa lam ca 2 hoat chét hép thu vao mé mét va mét lwgng nhé hon nhiéu hép thu vao
tuan hoan chung.

Sau khi nho vao mét thd, cac ndng dd trong huyét twong ciia levofloxacin téng lén véi liéu ding sau khi
dung ¢ lidu don va lidu 1ap lai. Do dwge ndng d6 thdp dexamethason natri phosphat trong huyét twong.
Thue t&, dexamethason natri phosphat dugc chuyén héa nhanh chéng in vivo thanh dexamethason la
chét chuyén héa c6 hoat tinh. Phoi nhiém véi dexamethason tang Ién véi liéu va sau khi dung liéu 1&p
lai @& tim thdy mot lwong nhé levofloxacin va dexamethason tich lay. Ndng db ca levofloxacin va
dexamethason trong cac mé mét (thty dich, gidc mac va két mac) d&u cao hon néng d téi da trong
huyét twong sau khi ding lidu don va lidu I3p lai. Dac biét, sau 28 ngay diéu tri ndng do levofloxacin va
dexamethason trong mé mét I4n lwgt cao hon 50-100 Ian va 3-4 1an ndng dé dinh (Cmax) trong huyét
tuong, twong tng.

125 bénh nhan phéu thuat dyc thiy tinh thé da dwoc phan nglu nhién vao 3 nhom: levofloxacin,
dexamethason va Ducressa. Nho 1 giot thudc vao 90 va 60 phut truéc khi choc vung ria. Gia tri quan
sat dwgc trung binh cho ndng d¢ levofloxacin la 711,899 ng/mL (khoang tin cdy 95%: 595,538; 828,260)
& nhom Ducressa so véi 777,307 ng/mL (khodng tin cay 95%: 617,220; 937,394) & nhém dung
levofloxacin don dgc. Cac ndng do levofloxacin trong thily dich cao hon nhiéu néng @0 e ché toi thiéu
céc tac nhan gay bénh mét trong phd hoat tinh ctia levofloxacin.

——

Khi dung Ducressa, dexamethason dat néng d¢ trong thly dich la 11,774 ng/mL (khoang tin cay 95%: 'jgf})
9,812; 13,736) so voi 16,483 ng/mL (khoang tin cay 95%: 13,736; 18,838) khi dung don doc [‘]J@
dexamethason. EN 3
Ca levofloxacin va dexamethason d&u duoc thai trir qua nuéc tiéu, P T
. - MIN
[DIF LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG] 18
E)

Cac nghién ctru doc tinh nhan cau ding lidu 13p lai véi thube phdi hop cb dinh liéu levofloxacin/ =

dexamethason t&i 28 ngdy & thd da cho thay doc tinh toan than do tac dung duoc Iy qua mirc cla
dexamethason (hoai tir t& bao éng khu trii va bénh cAu than c6 hoai tir va/ hoac ldng dong hyalin trong
than, phi dai gan cé hyalin ngi bao va hoai tir t& bao don I&, teo vo tuyén thwong than va gidm té bao
lympho do teo 14 lach, tuyén (c va céc hach bach huyét).

Chi quan sét thdy cac tac dong nay & murc phoi nhigm cao hon khoang 3 lan mic phoi nhigm voi liéu
dung tai méat t6i da dwgc khuyén céo & nguoi, cho thay it c6 lién quan vei viec st dung trén lam sang.
Pa nhan thay cac chét rc ché gyrase gay ra rdi loan tang trwdng céc khép chiu sirc n@ng trong cac
nghién ctru trén dong vat. Gibng nhu cac fluoroquinolon khac, levofloxacin cho thay tac ddng lén sun
(bi phdng va réng) & chudt cbng va ché sau khi uéng liéu cao.

Péc tinh gen va kha nang gay ung thw

Dexamethason va levofloxacin khéng cho thdy bat ky doc tinh gen hodc kha néng gay ung thu nao trén
lam sang.

Pdc tinh sinh san

Levofloxacin khéng gy anh hwdng dén kha naing sinh san va chi gay suy giam sy phat trién clia phéi
thai & ddng vat cé phoi nhim nhiéu hon dang ké so voi miec phoi nhiém khi ding liu didu tri tai mat
khuyén céo & ngudi. St dung dexamethason tai chd va toan than gay suy giam kha nang sinh san cta
cé gibng durc va gidng cai va gay quai thai k& ca hinh thanh khe hé ham éch, cham phat trién trong te

8/9



https://trungtamthuoc.com/

cung va chét thai. Boc tinh trwde va sau khi sinh ciia dexamethason cling dwoc quan sat thay.
Kha ning gdy ddc quang hoc

Céac nghién ctru trén chudt nhit vai ca duong ubng va dudng tinh mach cho thay levofloxacin chi c6
hoat tinh gay déc quang hoc & liéu rt cao.

[QUY CACH PONG GOI]

Hoép 110 5 mL

[BAO QUAN]

Bdo quan dwdi 30°C

[HAN DUNG]

- 36 thang ké tir ngay san xuét

- Hily bé thudc sau khi m& nap 28 ngay
[TIEU CHUAN CHAT LUQNG]

Tiéu chudn co s&
[CO SO SAN XUAT]

Co s& san xuét:
Tubilux Pharma S.p.A.
Via Costarica, 20/22 - 00071 Pomezia (RM), Y

Co s& chiju trach nhiém xuét xwéng 16:
Santen Oy
Kelloportinkatu 1, Tampere, 33100, Phan Lan
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