
MẪU NHAN
1. Nhãn lọ 3 mi:

Thanh phần: mỗi lọ có chứa
Moxifloxacin 15mg

Tá dược vừa đủ 3ml
Chỉ định, cách dùng liều,
dùng, chống chỉ định:
xin xem tờ hướng dẫn sử dụng
Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ từ
15 - 25°C, tranh anh sang

Tiêu chuẩn: TCCS

SDK:
"ĐỂXÃ TẮM TAY TRẺEM

'ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHIDÙNG.
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2. Nhãn hộp | lo 3 mi:
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MẪU NHÃN
3. Nhãn lọ 5 ml:

Thành phần: mỗi lọ có chứa
Moxifloxacin 25 mg
Tá dược vừa đủ Sml
Chỉ định, cách dùng, liều
dùng, chống chỉ định:
xin xem tờ hướng dẫn sử dụng
Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ từ
15 - 25°C, tránh anh sang

Tiêu chuẩn: TCCS
SDK:

"ĐỂXA TẮM TAYTRẺ EM
'ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHIDŨNG
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4. Nhãn hép 1 lo 5 ml:
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HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC
 

 

Thuốc tra mắt, nhỏ tai

EYEWISE

1. Dạng bào chế: Dung dịch.

2. Công thức: Cho I lọ 3ml 5ml
Moxifloxacin 15mg 25mg

( dưới dạng Moxjfloxacin hydroclorid 16,35 mg 27,25 mg)
Tá dược (Natriclorid, Acid boric, Dinatri EDTA,
Polysorbat 80, NaOH, nước cat) vừađủ 30ml 5,0 ml

3. Chi dinh: \)
Eyewise được chỉ định ụ ⁄
+Điều trịviêm kết mạc docácvikhuẩn :

Vi khuẩn gram dương hiếu khí: C-orynebacterium spp., Micrococcus luteus,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus haemollyticus, Staphylococcus hominis,
Staphylococcus warneri, Streptococcuspneumoniae, Streptococcus viridans.

Vi khuẩn gram am hiéu khf: Acinetobacter lwoffii, Haemophilus influenzae,

Haemophilusparainfluenzae.

Ngoài ra còn có tac dung véi Chlamydia trachomatis.

+ Viêm tai ngoài, viêm tai giữa cấp và viêm tai có mủ mạn tính khuẩn do các chủng vi
khuẩn nhạy cảm. Phòng ngừa trong phẫu thuật vùng tai như phẫu thuật xương chũm và
sau phẫu thuật.

4. Cách dùng

- Nhỏ mắt: người lớn và trẻ em trên 1 tuổi: nhỏ 1 giot/ lần x 3lần/ ngày, trong 7 ngày.
~ Nhỏ tai: khởi đầu nhỏ 2-3 giọt, mỗi 2-3 giờ, giảm số lần nhỏ xuống khi đã kiểm soát
được nhiễm khuẩn.

5. Chống chỉ định:

~_ Quá mẫn với moxifloxacin, các quinolon khác, hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc.
~_ Ngườicótiền sửQTkéodàivàđangsử dụngcácthuốcchống loạnnhịptimnhómIA
(Quinidin, procainamid), nhóm II (amiodaron,sotalol)

~_ Trẻ em dưới I tuổi.

6. Tác dụng không mong muốn của thuốc:
- _ Viêm kết mạc, giảm thị lực, khô mắt, viêm giác mạc, khó chịu ở mắt, xung huyết, đau
mắt, ngứa mắt, chảy máu dưới giác mạc, chảy nước mắt. Những phản ứng này xảy ra ở 1-
6% bệnh nhân.
-_ Các tác dụng bất lợi ngoài mắt được báo cáo 1-4% bao gồm: sốt, tăng ho, nhiễm trùng,
viêm tai giữa, viêm họng, phát ban và viêm mũi.

Thông báo cho bác sỹtác dụngkhông mong nuốn gặpphải khi sửdụng.
7. Tương tác với các thuốc khác, các dạng tương tác khác:
- Khi ding cing warfarin, moxifloxacin [am tăng tác dụng chống đông máu, thời gian
prothrombin kéo dài, tăng chỉ số INR; vi vậy phải theo dõi thời gian prothrombin và tình
trạng đông máu khi dùng moxifloxacin đồng thời với warfari
-_ Các thuốc chống viêm không steroid khi dang

  

- Than trọng khi sử dung moxifloxacin ở người bệnh có bệnh lý thân kinh trung
ương như xơ động mạch não nặng, động kinh, vì có thể gây cơn co giật.

9. Sử dụng cho phụnữcó thai và cho con bú:

- Vì nguycơảnh hưởngđếnthainhỉrất lớn,do đókhôngnênsử dụngchophụ nữ

- Thực nghiệm trên chuột cống cho thấy moxifloxacin phan bố vào trong sữa, do đó
không dùng moxifloxacin cho người đang cho con bú vì thuốc có thể gây tác hại
cho trẻ nhỏ. Trong trường hợp cân thiết phải dùng moxifloxacin, sau khi đã cân
nhắc lợi ích - nguy cơ, thì cần ngừng cho con bú trong thời gian dùng thuốc.
10. Tác dụng lên khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc:
Nên thận trọng khi sử dụng cho người đang lái xe hoặc vận hành máy móc vì tác

dụng không mong muốn của thuốc trên mắt: giảm thị lực, khô mắt, khó chịu ởmắt,
chảy nước mắt ...

10. Quá liều:

-_ Nếu nhỏ quá nhiều thuốc vào mắt, cần rửa sạch với nhiều nước. Không nhỏ thêm
thuốc vào mắt cho tới thời điểm dùng liều tiếp theo.

11. Các đặc tính dược lực học:

Cơ chế tác dụng của moxifloxacin liên quan đến sự ức chế enzym tosoisomerase
IV và DNAgyras. Các enzymnàycầnchosựtái tao,saochép,sửachữavà kết hợp
lại DNA của vi khuẩn. ởcác vi khuẩn Gram âm, tác dụng chủ yếu vào DNA gyrase
cònởcác vi khuẩn gram dương thì ngược lại.
Moxifloxacin có tác dụng với hầu hết các chủng vi khuẩn sau cả in vitro vàtrong

các nhiễm khuẩn trên lâm sàng:

Vi khuẩn gram dương hiếu khí: Corynebacterium spp., Micrococcus luteus,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus haemollyticus, Staphylococcus hominis,
Staphylococcus warneri, Streptococcuspneumoniae, Streptococcus viridans.
Vi khuẩn gram âm hiéu khi: Acinetobacter lwoffii, Haemophilus influenzae,

Haemophilusparainfluenzae.

Ngoài ra còn có tác dụng với Chlamydia trachomatis.

12. Các đặc tính duoc động học:

Nồng độ huyết tương của moxifloxacin đã được đo ở người trưởng thành nhỏ mắt
dung dịch moxifloxacin 0,5% 3 lân mỗi ngày. Giá trị nồng độ đỉnh C.... trung bình
ở tình trạng bão hoà (2,7 ng/m]) và giá trị diện tích dưới đường cong (AUC) hàng
ngày (41,9 ng-giờ/ml) thấp hơn 1600 và 1000 lân Gu và AUC thu được sau khi
uống với liều điều trị 400mg. Thời gian bán thải của moxifloxacin ước tính khoảng
13 giờ.
13... Bảo quản: Nơikhô, nhiệtđộ từ 15 - 250C, tránh ánhsáng
14. Hạn dùng: 24 tháng kểtừ ngày sản xuất.

15 ngày sau khi mởnắp dùng
15. Đóng gói: Hộp I lọ 3 ml, hộp I lọ 5 ml.

16. Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS
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8. Than trong:

  

ĐỌC KY HUONG DAN SUDUNG TRƯỚC KHI DÙNG
DEXATAMTAY TREEM

NEU CANTHEMTHONG TINXINHỎIÝKIẾN BÁCSỹ
THUỐC NÀYCHỈ DÙNG THEO ĐƠNCUA BAC SY
 

ĐÐ xà
    

O
cả nấm. Nếu bội nhiễm xảy ra, phải áp Wye GácT lệ
trườnghợpcần thiết, phải soi kính hiển vi vi su tae newer
- Chi ding để tra mắt, không được tiêm vào mắt.
- Do moxifloxacin 6 thé gay khoảng QT kéo dài trên điện tâm đồ, nên cần thận trọng
khi sử dụng moxifloxacin cùng với một số thuốc khác có thể gây ra khoảng QT kéo dài
như cisaprid, erythromycin, thuốc chống trâm cảm 3 vòng, thuốc chống loạn thần. Cũng
nên thận trọng khi sử dụng moxifloxacin ở người bệnh có rối loạn nhịp tim nhưnhịp
chậm và thiếu máu cơ tỉm cấp.  1Aa,
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JPV*CONGTYCOPHAN DUOC PHẨM HÀNOI
Trụ sở chính:

SỐ 170 đườngLaThành, phường ÔChợDừa,quậnĐốngĐa,thànhphốHà Nội
Tel: 043.5116142 - Fax:0438511280

Nhà máy: NHÀ MÁYDƯỢCPHẨM HÀ NỘI
Lô số 15, Khu công nghiệp Quang Minh,xãQuang Minh,

huyện Mê Linh, thành phố Hà Nội
Tel: 043.5250738
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