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Rx: Thudc nay chi ding theo don thube

Bromycin Drog
Neomycin sulfat 3500 IU!
Betamethason natri phopshat 0,19

Pé xa tim tay tré em
Poc ki huong din siv dung trwde khi ding

Thanh phén:

Thanh phén hoat chdt :

Neomyein sulfat ..........cooovviviiiiiiiiiiiiiis e, 3500 TU/ML
Betamethason natri phopshat .......c..ocveeviviniiiiiiniinnns 0.1%

Thanh phdn td duoc:

Benzalkonium clorid, dinatri hydro phosphat dihydrat, natri dihydro phosphat dihydrat, dinatri
edetat, polyethylen glycol 300, nude tinh khiét.

Dang bao ché: Dung dich nhé mét, mili, tai

Mo ti: Dung dich trong sudt, khéng mau dén ving nhat

Chi dinh

Mat: Didu tri ngan han cac tinh trang viém mat dap tng voi steroid khi can diéu tri dong thoi

véi khéng sinh du phong, sau khi loai trir nguyén nhan gay bénh la virus va nam.

Tai: Viém tai ngoai hodc cic tinh trang dap tmg vai steroid khéc can diéu tri dong thoi véi
khang sinh du phong.

Mii: Céc tinh trang viém dép (mg v6i steroid can diéu tri dong thoi voi khang sinh du phong.
Liéu diung va cich ding

Puong ditng: Nho mit, mii, tai

Li¢u ding:

Tén suét ding thude phu thude vao déap img 1am sang. Nén ngimg thude néu khong c6 dép img
1am sang trong vong 7 ngay ké tir ngay diéu tri.

Liéu didu tri phai 1 liéu thdp nhat c6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhét c6 thé. Thong thudng,
khéng nén dung thudc trong hon 7 ngay, trir khi co su giam sat cua chuyén gia. Sau khi diéu tri
kéo dai (trén 6 dén 8 tuan), nén giam liéu tr tir trwée khi ngimg hin dé tranh tai phat.

Mit: Nhé 1 hodc 2 giot vao mdi mit can diéu tri, t6i da sau 1an mdi ngay tiy theo dap Gmg 1am
sang.

Tai: Nho 2 hodc 3 giot vao tai, ba hodc bon 1an mdi ngay.

Miii: Nho 2 hodc 3 giot vao mdi 16 miii, hai hodc ba 1an mdi ngay

Cdch duang:

Nhoé thube vao mat, mii, tai

Chéng chi dinh

Tinh trang mit bi nhiém virus, nim, lao hodic ¢6 mu. Nhiém nam & miii hodc tai. Chéng chi
dinh stt dung néu c6 bénh tang nhan 4p hodc viém gidc mac do herpes (vi du nhu loét dudi gai).
Viéc sir dung steroid tai chd muon c6 thé dan dén su lan rong cua vét loét va suy giam thi luc
ro rét. '

Khéng nén diéu tri viém tai ngoai khi mang nhi bi thung vi nguy co gdy ddc cho tai.
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Khéng nén sir dung corticosteroid cho nhitng bénh nhan bj thing mang nhi.

Qu4 man véi bit ki thanh phén nao cua thude.

Cinh bdo va thin trong khi ding thude

Khéng bao giér duge dung corticosteroid tai chd cho truong hop dau mét do chua duge chin
dodn vi c6 kha nang gay mu mit néu viéc stir dung khong phu hop.

Khong nén tiép tuc diéu tri két hop corticosteroid/khéng sinh trong hon 7 ngay néu khong cé
bt ky cai thién nao vé mit 1am sang, vi st dung kéo dai c6 thé din dén viéc kéo dai nhidm
trung do tac dung trc ché mién dich cia steroid.

Str dung lau dai ciing co thé din dén man cam da va sw xuét hién cta cac sinh vit khang thudc.
Str dung kéo dai c6 thé din dén nguy co tre ché tuyén thuong than & tré so sinh.

Diéu tri nhan khoa bing céc ché pham corticosteroid khéng nén 1ap lai hodc kéo dai ma khéng
duge xem xét thuomg xuyén dé loai trir tang nhan ap. hinh thanh duc thay tinh thé hoac nhiém
tring khong nghi ngo.

Ding khéng sinh nhém aminoglycosid toan than hodc béi tai chd vét thuong ho hodc ving da
bi ton thuong c6 thé géy diéc khong hoi phuc, mét phan hodic toan bg. Tac dung nay lién quan
dén lidu luong va tang cudmg khi suy than hodc gan. Mic du tdc dung nay chua duoc bao céo
sau khi str dung tai chd & mat, nén can nhéc diéu trj tai chd lidu cao cho tré nho hoéc tré so sinh.
D& c6 nhimg trudmg hop quan sat thy ting nguy co doc tinh trén tai khi str dung aminoglycosid
cho bénh nhan c6 dot bién ty thé, dac biét 1a dot bién m.1555A> G, bao gbém ca nhimg truong
hop ndng do aminoglycosid trong huyét thanh ctia bénh nhan nim trong pham vi khuyén cdo.
Mot s6 truomg hop ¢ lién quan dén tién st me bi diée va/hodc dot bién ty thé. Mac du khong
c6 truomg hop nao duoe xéace dinh véi neomycin, dwa trén co ché hoat déng sian co, co kha nang
gdy ra tac dyng tuong ty véi neomycin. Nhitng dot bién ty thé nay rat hiém va ty 1é xam nhap
quan sét thiy cua dot bién nay chua duoc biét dén.

Khong nén sir dung corticosteroid qua dudng miii néu bi nhiém tring mii khéng dugc diéu tri
hodc néu bénh nhan bi lao phdi hodc sau phdu thudt mii (cho dén khi lanh bénh).

Tac dung toan than clia corticosteroid khi diing duong miii c6 thé xay ra, dic biét khi sir dung
liéu cao trong thoi gian dai. Nhitng tac dung nay it xay ra hon nhiéu so véi corticosteroid dudmg
ubng va c6 thé khac nhau & timg bénh nhén va gita cac ché phim corticosteroid khac nhau.
Céc tac dong toan than tiém 4n c6 thé bao gdm héi ching Cushing, cdc dic diém cua
Cushingoid, trc ché tuyén thuong thén, chdm phat trién & tré em va thanh thiéu nién, duc thay
tinh thé, tang nhan 4p va hiém gap hon, mot loat céc tac dong tam 1y hodc hanh vi bao gém
chimg tang dong tdm than, rbi loan gidc ngu, lo 4u, trdm cam hodic hung hang (dic biét & tré
em).

R6i loan thi gide c6 thé dwoc béo céo khi sit dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu bénh
nhén cd cac triéu chimg nhu nhin mé hoac céc rdi loan thi gidc khac, bénh nhéan nén duge xem
xét chuyén dén bac si nhan khoa dé danh gi4 cac nguyén nhan c6 thé xay ra bao gém duc thiy
tinh thé, tAng nhén ap hoac cac bénh hiém gip nhu bénh hic vOng mac trung tam thanh dich
(CSCR) da ting bao cao sau khi str dung corticosteroid toan than va tai chd.

Ta duoge véi cac canh bao duge chi dinh

Thude chira benzalkonium clorid nhu mot chét bao quan va do dé, khong nén ding lam thube
nho mit dé diéu tri cho nhitng bénh nhan deo kinh 4p trong mém. Thude chia 0,005% w/v
benzalkonium clorid trong mdi ml. Tir dit liéu han ché ¢6 sén, khéng c6 sur khic biét vé hd so
tac dung phu & tré em so v6i nguoi 16n. Tuy nhién, néi chung, mét & tré em phan g manh
hon vé&i mét kich thich nhét dinh so véi mit nguoi 16m. Kich ing c6 thé anh huong dén viée
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tuan tha diéu tri & tré em. Benzalkonium clorid d4 dugc béo cdo la gy kich ing mit, cac triéu
chimg kho mét va c6 thé anh hudng dén mang nude mat va bé mat giac mac. Than trong khi
ding cho bénh nhan kh6 mit va bénh nhan cé thé bj tdn thuong giac mac. Bénh nhan cin duoc
theo dai trong trudng hop str dung kéo dai. Dung lau dai c6 thé gay phii né niém mac miii.
Thude nay chita 0,125% w/v phosphat trong mdi liéu. O nhimg bénh nhén bj tén thuong gidc
mac nghiém trong. vui 1dng tham khéo phén Tac dung khong mong mudn ciia thude.

Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Tinh an toan khi st dung cho phu nit ¢6 thai va cho con bi chua duge thiét 1ap. Khong ¢6 day
dii bang chimg vé sy an toan trong thai ky & nguoi.

Duing corticosteroid tai chd cho dong vat c6 thai co thé gay ra cac bét thuong vé phat trién cua
bao thai bao gdm hé ham éch va cham phat trién trong tir cung. Do d6, ¢6 thé c6 mét rii ro rat
nho cua céc tac dong nhu vay & thai nhi.

Cé nguy co gy ddc cho thai nhi néu ding cac ché phim khéng sinh aminoglycosid trong thoi
ky mang thai.

Anh hwing cia thude 1én kha ning lai xe, vin hinh may méc

C6 the 1am md tdm nhin thoang qua khi nho thudce. Bénh nhan nén duge canh béo khong 14i xe
hogc vin hanh may mée nguy hiém trir khi thi luc con ro.

Twong tic, twong ky ciia thude

Khéng ¢6 nghién cttu twong tac nao duoc thue hién,

Thubc chita benzalkonium clorid nhu mot chit bao quan va do do, khong nén ding dé diéu tri
cho nhitng bénh nhan deo kinh ap trong mém. Diéu tri dong thoi véi cée cht te ché CYP3A,
bao gom cdc san pham co chua cobicistat, duge cho 13 s& 1am ting nguy co méc cdc tac dung
phu toan than. Nén tranh phéi hop thuée trir khi loi ich mang lai cao hon nguy co tang tac dung
phu corticosteroid toan thén, trong truomg hop nay bénh nhan can dwoc theo doi vé tac dung
phu toan than cua corticosteroid.

T4c dung khéng mong mudn ciia thube

Céc phan tmg qua man, thuong thude loai chim, c6é thé xdy ra din dén kich tmg, bong, chim
chich, ngtra va viém da.

Sir dung corticosteroid tai chd c6 thé gdy loét gidc mac, ting nhan ap dan dén ton thuong day
than kinh thi gidc, giam thi luc va khiém khuyét trudng thi giac.

Str dung corticosteroid tai chd nhiéu hodc kéo dai ¢6 thé din dén hinh thanh duc bao sau thuy
tinh thé.

Trong nhing bénh gay mong giac mac hodc ciing mac, liéu phép corticosteroid ¢6 thé lam méng
bao cau din dén thing.

Bénh gidn ddng tir, bénh ptosis (sup mi mét). viém gidc mac biéu mé va bénh tang nhin ap
cling da duogc bao cao sau khi sir dung corticosteroid trong nhén khoa.

Céc trudmg hop voi hoa gidaec mac da duoe bdo céo rat hiém khi lién quan dén viée sir dung thube
nhé mét chita phosphat & mét s bénh nhan c6 gide mac bi tdn thuong dang ké.

Sau khi dung dudmg mili, cdc tac dung phd bién nhét 12 kich tng va khoé mii, mac du hat hoi,
nhie dédu, chodng véng, ndi may day, budn nén, chay mau cam, nghet miii tai phat, hen phé
quan, thung vach ngan miii, loét vach ngan mfii, thiéu mau cuc bo, rbi loan nhip tim va roi loan
cam giac vi giac cling da duoc béo cdo.

Téc dung toan than cia corticosteroid dwdong mii cé thé xay ra, ddc biét sir dung lidu cao trong
thoi gian dai. Tinh trang chdm lén dd duge bao cdo ¢ tré em dung corticosteroid dudmg miii véi
lidu luong duoc cap phép.
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Khuyén céo thudng xuyén theo dai chiéu cao cua tré em duoc didu tri kéo dai bing
corticosteroid dudng miii. Néu tbe do tang trudng cham lai, nén xem xét lai liéu phap v&i muc
dich giam liéu corticosteroid dwong mii, néu 6 thé, xudng lidu thap nhét dé duy tri hiéu qua
kiém soét cac triéu chung. Ngoai ra, ciing can can nhac viéc gidi thiéu bénh nhan dén bac si
chuyén khoa nhi.
TAm nhin bi md (xem thém phan Canh bdo va than trong khi dung thubc)

Thong bdo ngay choe bdc sy hodc dwoc sy nhitng phin trng cé hai gdp phdi khi siv dung

thubc

Qui li¢u va cdch xir tri
St dung tai chd chuyén sau 1au dai c6 thé dan dén cdc tic dung toan than.
Viée udng cac thanh phén trong mét chai (1én dén 10ml) bang miéng khong c6 kha nang din
dén bt ky tac dung phu nghiém trong nao.
Piéu trj v6i liéu cao hon khuyén céo c6 thé din dén tre ché thwong than dang ké vé mat 1am
sang. Néu ¢6 bang chimg vé viée s dung lidu cao hon khuyén céo thi nén xem xét sir dung
thém corticosteroid toan than trong giai doan cang théng hodc phau thuat chon loc.
Pac tinh dwoe luc hoe
Ma ATC: SO3CA06
Nhom tdc dung dwoc [j: Khang sinh va corticosteroid.
Co ché hoat dong
Betamethason c6 hoat tinh corticosteroid tai chd. Sw ¢6 mat ctia neomycin s& ngan ngira su phét
trién clia nhiém tring do vi khudn.
Pic tinh dwoe dong hoe
Khéng ap dung vi thube nhé duge sir dung tai chd
Quy cich déng goi: Ong 1 ml. Hop 20 éng
Lo5ml lo 10 ml. Hop 1 lo
Bio quan: Noi kho rao, tranh anh sang, trong bao bi kin, dudi 30°C..
Han ding: 24 thang ké tir ngdy san xuét. 30 ngay sau khi mo nap
Tiéu chuin chéit lwgng: TCCS

Nha san xuat

. cpciun
Cong ty Cé phian Dwge pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, x4 Van Binh, huyén Thuong Tin, thanh ph6 Ha Noi
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