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Thuéc nay chi diing theo su ké don cua th3y thuéc. Poc ky huwdng dan sir dung truée khi ding.
Néu c5n thém théng tin, xin héi y kién béc si.

MAXITROL"

(Dexamethasone, INeomycin sulfate va Polymyxin sulfate)
Hon dich nhé mat vé trung

MO TA:

Ché pham nhé mat MAXITROL® (Dexamethasone 0,1%, Neomycin sulfate, Polymyxin sulfate) la mét
loai thuéc da liéu phdi hop gilra hai loai khang sinh c6 phd réng (Neomycin sulfate, Polymyxin B
Sulfate) véi mot loai khang viém steroid (Dexamethasone), dé chdng lai cac trudng hop nhiém khuén
ban phan trwéc clia mat. Ché éphém nay dugc didu ché trong mét dung mdi dang truong chira
Hydroxypropyl methylcellulose dé dat hiéu qua t6i da va lam diu mét.

M&i ml hon dich chira:
Hoat chét: Dexamethasone 1mg
Neomycin Sulfate 3.500 IU
Polymyxin B Sulfate 6.000 U
Chét bdo quan: Benzalkonium chloride 0,04 mg
Chét din: Hydroxypropyl Methylcellulose 5 mg
T4 dugc khac: Sodium Chioride, Polysorbate 20, acid Hydrochloric va/hoéc Sodium Hydroxide (dé
diéu chinh pH), nwéc vé khuan.

TINH CHAT DUQC LUC HOC:

Nhém dugc ly — didu tri: phéi hop thuéc chéng viém véi chéng nhiém khudn/phéi hop corticoid voi

thudc chdng nhidm khudn,

Ma ATC: SO1CAO01

MAXITROL® |4 biét dugc phdi hgp cac tinh chat chéng viém cia Dexamethasone v&i tac dung khang

sinh diét khuan cia Neomycin va Polymyxin B

Céc loai corticoid lam gidm dap (rng viém déi v&i nhiéu loai tAc nhan khac nhau va ching 1am tri hoan

hodc lam cham qua trinh lién vét thuang. Vi corticoids c6 thé (rc ché co ché dé khang cla co thé

chéng lai nhiém tring cho nén trong cac trwéng hop déc biét, khi tac dung (rc ché mién dich c6 y

nghia dang ké trén Idm sang, can str dung phdi hop corticoid véi khang sinh.

Dexamethasone ném trong s6 cac corticoid cé hiéu lwc nhét. Nhér tdc dung chdng viém va kha nang

hap thu lén, nén khi phdi hop véi cac thudc khang sinh sé dé& diéu tri cac qud trinh viém kém voi

nhiém khuén.

Neomycin va Polymyxin B Sulphat trong biét duoc MAXITROL® sé& c6 hidu luc chdng nhirng vi sinh

vat gay bénh phd bién nhat véi méat nhu tu cdu vang, E.coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella/

Enterobacter species, Neisseria species va trirc khudn mi xanh.

MEAXITHOLQ khéng bao vé dwoc hoan toan chdng Serratia marcescens va cac lién cau khuén bao
m phé cau. '

I%leornycin Sulfat 1a khang sinh diét khudn c6 phé réng, c6 tac dung chdéng nhiéu loai gram dwong va

gram am va c6 nguy co thap véi sir @& khang cla vi khuén.

Tuy nhién, phan I&n c4c loai lién cAu va nhidm ching tree khudn mi xanh da c6 dé khang v&i Neomycin.

Polymyxin B Sulfat 1a thudc khang khuin ¢6 chon loc chéng céc vi sinh vat gram am. Polymyxin B 1a

mdt trong nhitng thudc khang sinh cé hiéu lwrc nhét chéng trurc khudn mi xanh.

Nhitng céng trinh nghién clru da cho thdy Neomycin Sulfat phdi hop véi Polymyxin B Sulfat tao thanh

tac dung hiép ddng khi xét hoat tinh in vitro chéng nhiéu loai vi sinh vat, bao gom tu cdu vang va truc

khudn mu xanh cing nhuw Bcillus subtilis, E. coli, St. faecalis, Proteus vulgaris va St. agalactiae. Nhiéu

thir nghiém da khang dinh cac két qua néu trén. Do d6, MAXITROL® c6 tac dung kép: 1a thudc khang

khuan va chéng viém.




TINH CHAT DU'OC PONG HOC: https://trungtamthuoc.com/

Neomycin va Polymyxin B c6 thé hdp thu sau khi dung tai chd & mat khi mét s6 mé bi tén thuong.
Cé4c corticoid duoc hdp thu qua thdy dich, giac mac, méng mét, hac mac, thé mi va véng mac.

Sur hdp thu hé théng chi xay ra trong trudmg hop réat dac biét khi dung liéu cao hodc khi diéu tri kéo dai.
Su hdp thu toan than cla Dexamethasone la rdt nhé khi dung ngoai tra mat. Dexamethasone duoc
thai trlr qua dudng chuyén hoa: khoang 60% liéu dung duoc phat hién trong nuéce tiéu dang 6-beta-
hydroxy dexamethasone. Dang dexamethasone khoéng doi, khdng tim thdy trong nuéc tiéu. Thoi gian
ban thai trong huyét tirong rat ngan, tir 3-4 gid. Dexamethasone c6 dd lién két albumin, trung binh tir
77—~ 84%. D6 thanh théi tir 0,111 — 0,225 I/gié/kg va thé tich phan bé tir 0,576 — 1,15 I/kg. Do sinh
kha dung clia Dexamethasone khi dung liéu uéng khoang 70%.

Neomycin hdp thu kém qua dudng tiéu hod, khoang 97 % liéu udng duwoc bai tiét dudi dang khéng
déi qua phan. Sau khi uéng 3g, néng d6 dinh huyét thanh dat khoang 4 microgam/ml va khi thut thuéc
sur hdp thu ciing turong tu. Hap thu thude cé thé ting Ién khi niém mac bi viém hodc tén thuong. Khi
duoc hédp thu, thudc sé thai trir nhanh qua than duéi dang hoat tinh. Chu ky ban thai clia thude khoang
2-3 gior.

Polymyxin B dugc hdp thu tét qua phic mac, khong duoc hap thu qua dudng tiéu hod, trir tré nhd
c6 hép thu téi 10% liu, khéng duoc hdp thu dang ké qua niém mac va da nguyén ven hodc bi tréc
Iép phit ngoai nhu trong truéng hop bi héng ndng. Polymyxin B sulphate phén bd réng réi trong md
co thé, khong thay phén bd trong dich ndo tuy (ké ca khi mang ndo bi viém) va khéng qua nhau thai.
Polymyxin B khéng gan két nhiéu véi huyét trong. Chu ky ban thai cla thudc trén nguoi I6n cé chirc
ndng than binh thuéng 1a 4,3-6 gidr. Khoang 60% lugng thude hap thu duoc thai trlr dwéi dang khéng
déi trong nuréce tiéu qua loc cau than. Thude con tiép tuc bai tiét trong 24 -72 gio sau lidu cudi cung.
Loc mau hay loc mang bung khéng loai trir dang ké Polymyxin B.

CHIi BPINH: MAXITROL® dugc chi dinh sir dung trong trurdng hop viém & méat khi xét thdy can dung
ddng théri ca thude khang khuén.

LIEU LUONG VA CACH DUNG:
LAC KY TRUOC KHI DUNG.
THUGC CHI DUNG BE NHO MAT.
Trudng hop nhe, nhé 1 dén 2 giot thudc vao tui két mac cia mét bj bénh, 4 dén 6 1an mbi ngay. Giam
dan sbé lan nhd thudc khi cac triéu chirng I1am sang dugc cai thién. Khéng duoc ngirng diéu tri qué
som.
Trudng hop nang, nhd 1-2 giot thube mbi gid, sau do giam dan va ngirng diéu tri khi hét viém.
Bénh nhéan can nhe nhang khép mi méat va chen éng théng mii 1& sau khi nhé thudc vao mat dé lam
giam lugng thudc hdp thu vao vong tudn hoan chung, giam tac dung phu toan théan.
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P46 an toan va hiéu qua cla thudc trén tré em chua duoc xéac dinh
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Hén dich thuéc nhd mét MAXI £e ugrlépqgtn%ﬂgmhju%hcc?méi twong nay. Tuy nhién, do

céac hoat chét trong ché phdm hdp thu rét it vao vong tuiin hoan chung sau khi nhd mat, khéng can
thiét phai hiéu chinh ligu.

CHONG CHi DINH:

Viém biéu mé gidc mac do herpes simplex (viém gidc mac canh céy), bénh dau bo, thuy dau va nhiéu
bénh khac clia két mac va gidc mac do virus gay ra. Nhiém khuan Mycobacterium & mat, bénh do
nam gay ra & cac bd phan cua mat.

Bénh nhan man cam véi bét ky thanh phan nao cla thuéc.

Luén luén chéng chi dinh sir dung nhiing loai thuéc phéi hop nay sau khi mé I8y di vat giac mac khéng
co bién chirng.

Céac trwdng hop nhiém khudn sinh ma khéng duoc digu tri.

KHUYEN CAO:

Dung thudc kéo dai c6 thé dan dén glaucoma, kém tén thuong thén kinh thi gidc, khiém khuyét thi luc
va thi trudng, va tao thanh duc thly tinh thé dudi bao & phia sau. Sir dung thudc dai ngay co thé lam
giam dap (rng cia co thé va vi vay tang nguy co nhiém trung thir phat & mét. Trong nhirng trudm
hop bénh lam méng giac mac, da cé trwdng hop xay ra thing nhan cau khi sir dung steroid tai cho.
Trong nhirng bénh nung mi cép tinh & mét, steroid co thé che 18p d&u hiéu nhiém triing hay lam nang
thém nhiém trung hién cd. Néu sir dung nhitng thudc nay trong 10 ngay hay l&u hon, nén theo doi 4p
Iwrc ndi nhan mét cach thudng quy mac du viéc lam nay khé thure hién & tré em va nhirng bénh nhén
khéng hop tac.

Khuyén cdo khéng sir dung kinh 4p trong trong qua trinh diéu tri nhiém khudn & méat. Vi vay, bénh
nhan duoc khuyén khong deo kinh ap trong trong khi sir dung ché phdm nay. Ngoai ra can luu y 1a
ché pham c6 chira chat bao quan Benzalkonium chloride, c6 thé 1am bién mau kinh dp trong mém.

THAN TRONG:

Viéc ké toa Ian dau va nhic lai didu tri qua 20 ml (4 lo) can phai dugc thuc hién bdi thay thude chuyén
khoa sau khi kiém tra bénh nhan ky lwéng bang may khuéch dai nhu dén siéu hién vi va khi thich hop
thir béng nhuém huynh quang. Khi g&p nhirng phan (rng nghiém trong ho&c qua man cam, can ngirng
ngay thudc.

Sau khi sir dung steroid dai ngay cn phai xem chirng c6 kha n&ng nhiém ndm gidc mac kéo dai.

Théng tin cho bénh nhén: Khéng dé cham dau éng thudc nhd mét vao bat cir vét gi vi cd thé lam
nhiém ban-thudc. Khéng st dung thudc khi mang kinh sat trong.

Phu nir ¢6 thai: Khéng khuyén cdo sir dung hdn dich nhé m&t MAXITROL® cho phu nir mang thai.

Phu nit cho con bu:

Nhigu loai thudc cé thé thai trir qua sira va gay hai cho tré bt me. Viéc quyét dinh ngirng cho con bu
hay khéng sir dung hén dich nhé mét can dugc can nhic dya trén loi ich cla thudc doi véi me va
nguy co ddi voi tré.

ANH HUONG TO1 KHA NANG LAI XE VA DIEU KHIEN MAY MOC :

Ciing giéng nhw khi nhd mét bét ctr thuée nao khac, nhin mé tam théi va céc réi loan thi giac co thé
lam anh huéng téi kha nang lai xe va digu khién may méc cia bénh nhan. Néu bi nhin mé sau khi
nhé thudc, bénh nhan phai chér dén khi nhin rd lai méi duoc lai xe hodc didu khién may méc.

TAC DUNG NGOAI Y

Da ¢ xay ra nhfrn% phan (rng phu khi st dung nhitng thudc phéi hop sterois va khang khuén, nhirng
phan (rng d6 cé thé 1a do thanh phan steroid, thanh ph&n khang khuin hay do c& hén hgp. Chua co
nhitng con s6 chinh x&c v& tan suét phan rng phu vi chua cé théng ké vé tdng sé bénh nhan duoc
didu tri. C4c phan (rng thudrng xay ra nhat do thanh phan khang khuén 1a nhirng phan &ng mén cam
di rng. Céc phan irng do thanh phén steroid theo tan suét gidm dan nhu sau: tang 4p Iwc ndi nhan
(IOP) c6 kha n&ng tién trién thanh glaucoma, va tén thuong than kinh thi gidc khéng thuéng xuyén,
hinh thanh duc thiy tinh thé dwéi bao phia sau, va chém lién vét thuong.

Nhidm khuin thiv nhét: nhidm khudn thir phat da xav ra sau khi st dung nhirng thyde phéi hop



chira steroid va khang sinh. Nhiém hérpsd//gide eiacdad aiét @é /xay ra sau khi sir dung steroid dai
ngay. Khi da didu tri béng steroid phai xét kha ning xam nhiém ndm trong bét ky trwdng hop nao cé
loét giac mac kéo dai.

Nhiém khuén thir phét cling c6 thé xay ra do giam dap (ng cla co thd. :
TH{f}gG BAO CHO BAC S| NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG
THUOC.

TUONG TAC THUGC

Chua c6 nghién ctru déc biét nao duoc thuc hién véi MAXITROL® dung nhd mat. Su twong tac gitta
tirng thanh phan da dwoce ghi nhan khi ding dwéng toan than. Tuy nhién, si hdp thu clia Dexamethasone,
Neomycin Sulphate va Polymyxin B Sulphate theo dwéng dung tai chd rét it nén nguy co trong tac
thudc rat thap.

Néli dong théi sir dung hon 1 loai thuéc nhd mét, nén nhd thudc cach nhau it nhét 15 phut

QUA LIEU

D&u hiéu va triéu chirng 1am sang khi qua lieu MAXITROL® ciing twong tw nhu mdt sé phan (rng phu
da duoc quan sat @ mét sé bénh nhan (viém két mac dang dém, xung huyét, tdng chay nuéc mat,
phl va nglra mi mat).

Tredrng hop nhd mat qua liéu, nén rra mat bang nwéc am.

TIEU CHUAN: Tiéu chuin co so.

BAO QUAN:
Ggr lo thang dirng. Bao quan ¢ nhiét 4 8°- 30°C, khéng duoc dé doéng lanh.
PE THUOC O XA TAM TAY CUA TRE EM.

HAN DUNG: : _
24 thang ké tir ngay san xuit. KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG GHI TREN NHAN.
Khong str dung sau khi mé lo thuéc mét thang.

TRINH BAY:
Hop chira 1 lo thudc nhd mét (plastic Drop-Tainer®) 5ml.

SAN XUAT BOI - -
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