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Rx Thube nay chi ding theo don thuéce
FORIGEN-D
Dé xa tam tay tré em
Doc kj huéng dén sir dung trieée khi ding
Thuéc nhé mit

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phagn hoat chat:

Gentamicin (dudi dang Gentamicin sulfate) ................. 0.3 % (w/v) (twong duong 3 mg/ml)
Dexamethasone sodium phosphate ...............cccccceenueee. 0.1 % (W/V) (twong dwong 1 mg/ml)
Thanh phan td dwgc:

Benzalkonium chloride, disodium hydrogen phosphate, sodium dihydrogen phosphate
monohydrate, natri clorid, disodium edetate, polysorbate 80, nudc cit....................... Vira du
2. DANG BAO CHE

Dung dich nhé mét.

M6 ta: Dung dich trong subt, khéng méau dén vang nhat.

3. CHI PINH

e Thude duge chi dinh khi méat gap phai tinh trang viém dép img véi corticosteroid va khi

nhiém vi sinh v4t hogc c6 nguy co nhiém vi sinh vét.

e Cic corticoid nhé mét dugc chi dinh trong cac truong hop sau:
- Diéu tri triéu chitng trong céc trudmg hop di tng & két mac, gidc mac va mi mat bat ké
nguyén nhan gy di ung.
- Viém mang bd dao, ciing mac va ngoai ming clmg, viém gidc mac. Chiing ciing duogc sur
dung sau phiu thuit & nhin cdu, chi yéu 1a phiu thudt do chén thuong nhan ciu va phiu
thuét tao hinh gidc mac.
- Didu trj cAc bénh nhidm tring do adenovirus va céc vi khuén thong thuong khéc (viém két
mac), trong giai doan du khi bi viém dir dbi nhung van dugc didu tri bing hoa trj liéu néi
chung. Tuy nhién, néi chung khong phai moi tinh trang nhiém tring & mat déu c6 thé sir
dung thudc.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu dung:

Trir khi cé chi dinh khac, nhé 1 giot 4 — 6 lan mdi ngay.

Cdch diing:

Nhé truc tiép vao mét

5. CHONG CHI PINH

- Qué4 mén véi hoat chit hodic bét ci thanh phan nao cta thude.

- Viém giac mac biéu mé Herpetic

- Nhiém nim

- Viém gidc mac sau dé, dau mét hot

- Viém mu khéng dugc didu tri bing héa tri.

- Loét va ap xe gidc mac

- Chéng chi dinh st dt_.lqg lau dai cho tré em vi corticoid khi hip thu s& anh hudng dén truc thugng

thdn — tuyén yén va hiém khi thay dau hiéu cua Hoi chirng Cushing.
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6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Dexamethasone

Trong truong hop khéng thiy cai thién sau 7 — 8 ngay diéu tri, nén chuyén sang mot phuong
phap diéu tri khac. Cén ghi lai cAc phan tmg ciia bénh nhan va 4p luc ndi nhan trong qua
trinh diéu tri. Trong trudng hop bénh nhén ting nhén 4p — déc biét 1a bénh nhan téng nhan 4p
g6c déng — chi sir dung thuée sau khi da danh gi chat ché méi quan hé giita lgi ich va nguy
co, vi ¢ thé xdy ra ting &p lyuc ndi nhan sau khi ding thuéc. Néu cn, sir dung thém mot
thudc chéng tang nhan p tai chd. Cin dimg thudc tir tir sau khi sir dung kéo dai giéng nhu
vO1 trudng hop corticoid toan than.

Cé thé gay duc tiy tinh thé va ting nhan ap khi sir dung & mét trong thoi gian dai.

Nguy co tic dung phu toan thén ting 1én khi dung dong thoi vai thude trc ché CYP3A4, bao
gdm cé céc san pham cé chira cobicistat. Nén tranh két hop trir khi lgi ich vuot trdi so véi
nguy co ting tac dung phu toan thin cua corticosteroid. Trong trudng hop nay, bénh nhén cén
dugc theo dbi tdc dung phu toan than cha corticosteroid.

Hoi chimg Cushing v&/ hodc trc ché tuyén thuong than lién quan dén su hép thu toan than
clia dexamethasone & mét ¢ thé xay ra sau khi diéu tri lién tuc hodc kéo dai & nhitng bénh
nhan d& mic bénh, ké ca tré em va bénh nhan dugc diéu trj bing thudc e ché CYP3A4 (bao

gOm ritonavir va cobicistat). Trong nhimg trudng hop ndy, nén ngimg diéu tri tir tir. ﬁ
Réi loan thi gide q i
RO6i loan thj gidc ¢6 thé duge bdo cdo khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu ~8 PH
bénh nhén giip phai céc tridu chimg nhu md mét hodc cac rdi loan thi gidc khic, cin can nhic Ugc PI
dua bénh nhan dén gip bac si nhén khoa dé dwoc danh gia nguyén nhan, bao gdm: duc thuy Egﬁrﬂj
tinh thé, tang nhan 4p hoic céc bénh hiém gip, vi du bénh hic véng mach huyét}hanh trung 5%‘5?
uwong (CROS) da duoc bdo cdo sau khi sir dung corticosteroid toan thdn va tai cho. =

Canh bdo td duoc

Benzalkonium chloride

Thude nay chira 0,015% w/v benzalkonium chloride trong mdi ml. Benzalkonium chloride ¢6
thé dugc hip thu boi kinh 4p trong mém va c¢6 thé lam thay dbi mau sic cia kinh 4p trong.
Nén thdo kinh &p trong trwde khi sir dung thudc nay va deo lai sau 15 phit. Benzalkonium
chloride ciing c6 thé gay kich ting mat, dic biét & nhimg bénh nhan bi khé mét hodc rbi loan
gi4c mac. Benzalkonium chloride c6 thé gay kich (ing hodc sung bén trong miii, dic biét néu
str dung trong thoi gian dai.

Phosphate

Thudc nay chira 5,8 mg phosphate trong m&i ml. Néu bénh nhan c6 tdn thuong gic mac
nghiém trong, trong mot s truémg hop rit hiém, phosphate c6 thé 1am xuét hién céc vét me
trén gidc mac do tao thanh két tia calci khi st dung thude.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢o thai:

Do khéng thé loai trir kha niang phoi nhiém toan thin c¢6 lién quan sau khi st dung
glucocorticoid tai chd & mét, nén trénh sit dung thubc trong thdi gian mang thai néu c6 thé.
Néu viéc sir dung thude 1a that su can thiét thi nén ding & lidu thdp nhét ¢6 thé trong thoi

gian ngin nhat.

Liéu phap glucocorticoid kéo dai trong thoi ky mang thai ¢6 li€n quan t0i viéc ting nguy co
chim phat trién cta thai nhi trong tir cung. Trong cdc nghién ciru trén dong vat,
glucocorticoid da din dén hé ham éch. Nguy co gia ting doi v6i ho ham éch & thai nhi trén

2/6



https://trungtamthuoc.com/

nguoi sau khi dimg glucocorticoid trong 14n ddu tién dang duge thao luin. Ngoai ra, tlr cac
nghién ctru dich t& hoc trong cAc thir nghiém trén dong vit, viée tiép xic véi glucocorticoid
trong tir cung ¢6 g6p phan 1am tang nguy co phit trién cdc bénh nhw rdi loan chuyén hoa va
tim mach khi truong thanh hay khéng van dang duoc thao ludn. Noi chung, glucocorticoid
tong hop nhu dexamethason khi di qua nhau thai it bi bit hoat hon so véi corticoid ndi sinh
(hydrocortison) va do d6 giy nguy hiém cho thai nhi

Dung glucocorticoid vao cubi thai ki s& cé nguy co teo vo thugng thin ciia thai nhi va c6 thé
can diéu tri thay thé giam dén & tré so sinh.

Phu nit cho con bu:

Glucocorticoid duge bai tiét vao sita me. Pén nay, chua c6 dau hiéu bt thuong nao & tré so
sinh bia me khi me dung glucocorticoid. Tuy nhién, chi nén sir dung thubc trong thdi gian
cho con bu khi thuc su cén thiét véi lidu dung va thoi gian didu tri ngén nhét c6 thé. Néu
ding liéu cao hon do bi bénh, nén ngimg cho con ba. Do sy hép thu clia gentamicin trong
méu thép nén khéng c6 tac dung phu nao duoc d doén & tré ba me.

8. ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Ngay ca khi sir dung thubc theo chi dinh, c6 thé xut hién tinh trang giam thi lyc va do d6
anh huong dén kha ning 14i xe va van hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tdc thudc:

Gentamicin

Khéng nén ding déng thoi gentamicin véi sulfacetamid va cloramphenicol.

Dexamethasone

Thubc tre ché CYP3A4 (bao gdm ritonavir va cobicistat) c6 thé lam giam d6 thanh thai cia
dexamethason, din dén tang tic dung trc ché tuyén thuong thin/ hdi chimg Cushing. Nén
tranh két hop, trir khi loi ich virot trdi hon nguy co gia ting cac tac dung phu toan thén cta
corticosteroid. Trong trudmg hop ndy, bénh nhan cin duoc theo dsi tic dung toan thin cla
corticosteroid.

Tuong ky:

Do khéng ¢6 céc nghién ctru vé tinh twong ky ctia thudc, khéng trén 13n thudc nay véi cée
thubc khac.

Néu sir dung két hgp vai thudc nho mit hoac thudc m& tra mét khac, nén dung cach nhau it
nhét 15 phut. Thubc m& tra mit nén duoc sir dung cudi cung.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Nhimng téc dung khéng mong muén sau ddy duoc séip xép theo hé co quan va mirc do tin suét:
Rt thudong gip (> 1/10); thudng gip (> 1/100 dén < 1/10); it gip (> 1/1.000 dén < 1/100);
hiém gip (> 1/10.000 dn < 1/1.000); rat hiém gip (< 1/10.000), khong rd (khdng thé woc
tinh tir dir liéu hién cd). Viéc sir dung corticosteroid tai chd & mit da dugc chirng minh la
kém theo nhiéu tdc dung phu nghiém trong.

Co quan Tan suat Téc dung khéng mong muén

Réi loan hé ndi tiét| Khong 1o Hoi chimg Cushing, suy thugng thén.
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Khéng rd Nhin mo, duc thily tinh thé (chii yéu & ngoai vi phia
sau), kho mét, kich tmg cuc bé nhu cam gidc néng rét
’ ’ va cham chich, sung mi mét va két mac, sung huyét
R61 loan mat két mac, viém da tiép xtc, thung gidc mac, sup mi
mat trén, giin ddng tir, nhiém tring thuong xuyén,
nglra, mang cirg mong di

Rét hiém gap | V6i hoéa gide mac

Réi loan tai chd | Khéng 13 Giam kha niing chira lanh

Roi loan mién | Khéng rd
dich

Qu4 man

Nghién ciru Khong rd Téng ap luc ndi nhin

Théng bao ngay cho bdc sy hodc duegc st khi gdp cdc tdc dung khong mong mudn nhu trén
khi sir dung thuoc hodc bdo cao cac phan ung ¢o hai cia thuoc vé Trung tam Thong tin
thuoc va Theo doi phan itng ¢6 hai cua thuée (ADR) Quoc Gia. Pja chi: 13 - 15 Lé Thanh
Téong — Hoan Kiém - Ha Ngi. Pign thogi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email:
di.pveenter@gmail.com _

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong truémg hop qué lidu tai chd, nén siic miéng bang nude mudi sinh 1y. )
12. PAC TINH DUQC LUC HQC 74
Nhém duoge ly: Corticosteroid va thude chéng nhiém tring két hop. J

Mi ATC: S01CAO01

Gentamicin

Co ché tdc dung:

Gentamicin 1a mdt loai khang sinh thudc nhém aminoglycosid. N6 dai dién cho mot hdn hop
ctia céc chit twong ty gentamicin C1, Cla va C2 ¢6 céu tric rit gidng nhau. Co ché tic dung
clia gentamicin dya trén sy phad v& qué trinh sinh tng hop protein & ribosom ctia vi khuén
thong qua tuong tic v6i 30S rARN v/ hodc irc ché dich ma sau d6. Didu nay dén dén tac
dung diét khuén ctia gentamicin.

Gidi han dp nhay va dé khdang

Gentamicin dugc thir nghiém bing phuong phap tiéu chuin pha lodng néi tiép. Nong dd te
ché t6i thiéu da duoc thiét 14p déi véi céc vi khudn nhay cam va khang thude:

Loai vi khuin Nhay cdm D¢ khéing
Enterobacteriaceae <2 mg/l > 4 mg/
Pseudomonas spp. <4 mg/l >4 mg/l
Acinetobacter spp. <4 mg/l >4 mg/l
Staphylococcus spp. <1 mg/l > 1 mg/l
Bét k¥ loai ndo khac* <2 mg/l >4 mg/l

* Chu yéu dua trén duge dong hoc huyét thanh.

Phé khdng khudn

Ty 1¢ khéng thudc cta cac loai ¢6 thé khac nhau phu thue vao dia ly. Do do, dac biét trong
qua trinh diéu tri cic bénh nhiém tring nghiém trong, thong tin vé ty 1é khang thudc & dia
phuong 13 can thiét. Khi ty 1¢ khang thudc & dia phuong & mic 46 cao dén mirc nghi ngdy
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hiéu qua ciia gentamicin, cin tim kiém phuong phap diéu tri chuyén biét. Nén tim kiém chan
doén chinh xéac vi sinh vét, x4c dinh d§ nhay cua né véi gentamicin, ddc biét trong trudng
hop nhiém tring ning hogc thit bai diéu tri.

Théng tin dua ra dudi ddy chu yéu duoc lay tir mot nghién ctru thir nghiém & Pire. Céc dif liéu
dua trén cAc gi6i han d6 nhay va khéng thubc da @& cap phia trén. Khi gentamicin tiém tai chd
vao mit, ndng d6 khang sinh (thudng) dat duge cao hon déng ké so véi khi diing dudng toan
than, va do d6 hiéu qua 14m sang ciing c¢6 thé dat dugc trong cdc chi dinh d6i véi cac médm
bénh da dwoc x4c dinh 1a khang thudc trong thir nghiém invitro.
Céc loai thwromg nhay cidm

Vi sinh vAt gram duong hiéu khi

Bacillus spp.

Corynebacterium spp.

Staphylococcus aureus

Vi sinh vét gram 4m hiéu khi

Acinetobacter baumannii

Acinetobacter lwolffii

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Enterobacter cloacae

—

Escherichia coli 932{9
Klebsiella oxytoca NG TV
Klebsiella pneumoniae f';:g
Moraxella catarrhalis 3 UGNC
Proteus mirabilis IPHARM
P d (1108 :_,-f;u
seudomonas aeruginosa S X

Serratia marcescens

CAc loai khéng thude

Vi sinh vét gram duong hiu khi
Staphylococcus aureus (khdng methicillin)
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae
Streptococci khdc (trie nhom viridans)
Cic loai ty dé khing

Vi sinh vét gram dwong hiéu khi
Enterococcus spp.

Vi sinh vat gram Am hiéu khi
Stenotrophomonas maltophilia

Dexamethasone

Dexamethasone 12 mdt glucocorticoid téng hop c6 chira fluorid. N6 hoat déng théng qua
viée lién két ndi bao v6i thu thé steroid. Phirc hop thy thé nay anh huong dén qu4 trinh tdng
hop protein va phién md ADN dién ra trong nhin té bao. Nhu vdy, trong co thé
dexamethasone anh hudng dén qué trinh chuyén hoa cta cén bing carbohydrat, chat béo va
purin, cin bang nudc va dién giai, hé tim mach, co xuong, than kinh trung wong, tao mau,
bach huyét va hé théng mién dich. T4c dung diéu tri ciia dexamethasone dya trén tac dung
chéng viém va tic ché mién dich manh, manh hon khoang 30 l4n so voi glucocorticoid
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hydrocortison thong thudomng, trong khi cic tdc dung khong mong muén nhu cua
mineralocorticoid it hon rd rang.

Viée trc ché phan {mg viém xay ra doc lap voi tac nhan kich thich va chu yéu duoc tao ra
tai chd. Viéc sit dung dexamethasone trong diéu tri dua trén nhig téc dung dugec ly nay.

13. PAC TINH DUQC PONG HOC

Gemtanicin

Viéc nho thudc tai chd di kém véi sy hip thu han ché & ni nhan va hé théng. Nong do
gentamicin ndi nhan c6 thé dat duge bing cach tiém dudi két mac. Khi c6 viém ndi nhan, tinh
thdm ctia thudc vao gidc mac ting 1én va ndng dé hiéu qua dat dugc trong thiy dich va méng
mit.

Dexammethasone

Hip thu

Su hip thu dexamethasone sodium phosphate & mét phy thugc nhiéu vao tinh trang biéu mo
gidc mac va tinh trang viém. Cac nghién citu véi 14C-dexamethasone & thé da chi ra ring
trén mat khong bi kich tmg véi biéu mé nguyén ven, khong cb su hép thu déng ké cua hoat
chét (gi6i han phat hién 1a 1 ng). Tuy nhién, & mit bi viém va 11 biéu mé con nguyén ven,
nong d hoat chit t6i da trong gidc mac c6 thé dwoc phét hién 12 31 pg/g sau 5 phat va 1,5
ug/ml trong thity dich sau 60 phut. Néu loai bo biéu mé gidc mac ciia méit khéng bi kich img,
nong do dinh dugc phat hién 13 107 pg/g trong gidc mac sau 3 phat va 7 pg/mL trong thiy
dich sau 30 phit.

Sau khi béi tai chd, dexamethasone dat nng do cao nhét trong mé giac mac, tiép theo la
mébng mét, thily dich, két mac, cing mac truée va thé mi. Tuy nhién, & phén sau ctia mét va
thé thuy tinh, khong dat duoc ndng do du cua hoat chét.

Phin bé

Chung lién két & mire do khac nhau véi protein huyét tuong.

Chuyén héa va thi trie

Chung chu yéu duoc chuyén hoa & gan va bai tiét qua than. Mgt sb corticosteroid dung tai
chd va chét chuyén héa ciia chiing ciing dugc bai tiét qua mét.

14. QUY CACH PONG GOI
Hop 1 lo 5 ml.
15. PIEU KIEN BAO QUAN
Khéng qua 30°C, noi kho rao, tranh anh sang.
16. HAN DUNG
24 thang ké tir ngay san xuét. 1 théng ké tir khi m& nap lan dau.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG
TCCS.
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG 3
Tru s¢: 16 Lé Dai Hanh - Minh Khai - Héng Bang - Hai Phong
Nha mdy: 1.6 N1-2 KCN Trang Dué - Hong Phong - An Duong - Hai Phong
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