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KHOA HQC VI SUC KHOE

DUNG DICH NHO MAT VO TRUNG

OFXACIN
(Ofloxacin 0,3%)

Thudc nay chi diing theo don thuéc

HUGNG DAN SU DUNG

Dung dich nhé mit vé trung QFXACIN (Ofloxacin 0,3%)

Pocky hudng dan st dung trudce khi dung

Dé xa tAm tay tré em. Khéng dugc udng. Théng bao ngay cho bac s§ hodic duge sy nhimg tic dung khéng
mong muén gap phai khi st dung thuéc

THANH PHAN:

-Thanh phén dugc chat: Ofloxacin 0,3% (w/v)

- Thanh phan ta dugc: Benzalkonium clorid, Natri clorid, Dinatri edetat, Acid hydrocloric, Natri hydroxyd,
Nudc tinh khiét vira du.

DANG BAO CHE:

Dung dich thuéc nhé mat trong, khéng mau dén hoi vang, khéng mui, khéng cé cac tiéu phan quan sat
dugc bang mat thudng; pH tir6,0 dén 6,8.

QUY CACH BPONG GOI: Hop 01 lo nhé mat 05ml

DUGC LUC HOC:

- Nhém dugc ly: Cac co quan, Nhan khoa, Cac thudc chéng nhiém khuan, Cac flouroquinolon, Ofloxacin
- Ma ATC: SOTAEO1

- Ca ché tac dung: Ofloxacin tic ché téng hgp ADN clia vi khuan chi yéu bang cach tic ché hoat déng cla
ADN gyrase (topoisomerase Il) va topoisomerase |V. ThuSc c6 tac dung diét khuan va su tiéu vi khuan
dugc quan sat thdy & néng do tic ché téi thigu (MIC).

- Hoat tinh khdng khuan: Ofloxacin ¢6 hoat tinh khang khuén hiéu luc manh, phé réng chéng lai cac vi
khuan gay nhiém khuan mat bao gém cac vi khuan gram duang (Staphylococcus sp., Streptococcus sp. [ké
¢d S. pneumoniae], Micrococcus sp., Corynebacterium sp., v.v...), vi khuan gram am (Pseudomonas sp. [ké ca
P. aeruginosa), Haemophilus influenzae, Haemophilus aegyptius [truc khudn Koch-Weeks), Moraxella sp.,
Serratia sp., Klebsiella sp., Proteus sp., Acinetobacter sp., v.x...), va vi khuan ky khi (Propionibacterium acnes,
V.V..).

DUCC PONG HOC:

- Néng d6 trong mau

0 ngudi tinh nguyén trudng thanh, khée manh, néng dé ofloxacin trong méau dugc do sau khi nhé tai chd
1 giot dung dich nhd mat Ofxacin vao mat 16 1an, cach nhau 30 phut hodc 32 1an, cach nhau 15 phiit. Cac
néng do ofloxacin tai thai diém 30 phut sau khi nhé 1an cuéi tuang ting la 0,019 ug/ml va 0,034 ug/ml,
sau do tu tr gidm dan.

- Phan bé tai mit

Trong mét nghién ctiu, khi nhé dung dich thudc tai chd vao mat bénh nhén bi duc thdy tinh thé 5 lan,
cach nhau 5 phut trude khi phau thuat, sau dé do néng do ofloxacin trong thily dich. Nong d6 nay dat téi
da (1,2 pg/mL) 1 gid sau khinho lan cudi.

CHi BDINH:

-Vi khuan dugc chi dinh:

Cac ching vi khuan nhay cdm cta Staphylococcus sp., Streptococcus sp., Streptococcus pneumoniae,
Enterococcus sp., Micrococcus sp., Moraxella sp., Corynebacterium sp., Klebsiella sp., Serratia sp., Proteus sp.,
Morganella morganii, Providencia sp, Haemophilus influenzae, Haemophilus aegyptius [truc khuédn
Koch-Weeks], Pseudomonas sp., Pseudomonas aeruginosa, Burkholderia cepacia, Stenotrophomonas
(Xanthomonas) maltophilia, Acinetobacter sp., va Propionibacterium acnes.

- Chi dinh:

Cac nhiém khuan sau day gay béi cac vi khuan nhay cdm véi ofloxacin: Viém bé mi, viém tdi 1§, leo (chdp),
viém két mac, viém sun mi, viém gidc mac (ké ca loét gidc mac) va dung lam khang sinh du phong st
dung truéc va sau phau thudt méat.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Théng thuéng, cho ca ngudi [6n va tré em, mbi lan nhd vao mit 1 giot, 3 lan/ngay.

Liéu lugng c6 thé dugc diéu chinh theo triéu ching clia bénh nhan. Thai gian diéu tri tiy thudc vao loai
nhiém khuan va dap (ing ctia bénh nhan.

CHONG CHiPINH:

Ngudi ¢é tién str qua man véi ofloxacin, véi quinolon hodc bat ky thanh phan nao cla thuée,

CANH BAO VA THAN TRONG:

-Thudc chi diing dé nhé mét. Khéng dung dé tiém.

- Pé tranh su xudt hién vi khuadn khang thuéc, cin khang dinh tinh nhay cdm cta vi khuan va diéu tri véi
thudc nay nén gidi han & thai gian téi thiéu can dé tiéu diét sy nhiém khuan.

-Tranh dluing kéo dai.

- Khi diing: Huéng dan bénh nhan can than khéng cham truc tiép dau lo thuéc vao mat dé tranh nhiém
ban thudc.

- Khi dung nhiéu han 1 thudc nhé mét, phai nhé cich nhau it nhat 5 phut.

-Trong thudc nhé mat OFXACIN c6 chita benzalkonium clorid ¢6 thé gay kich (rng mat va bi hap thu boi
kinh ap trong mém. Peo kinh ap trong khéng dugc khuyén cio trong qua trinh diéu tri nhiém tring mat.
Néu bénh nhan tiép tuc deo kinh 4p trong trong khi diéu tri bing thuéc nhé mat OFXACIN thi can thao
bd kinh ap trong trude khi nhé thudc, doi it nhat 15 phit sau khi nhé thude méi deo kinh ap trong tré lai.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

-Tuong tac thudc Chua cé nghién cliu vé tuong tac thudc da dugc thuc hién cho dén nay. Tuy nhién, do
6 thé xay ra hap thu toan than sau khi diing ofloxacin tai mat, khéng thé loai trir kha niang 6 cac tuong
tac thuéc nhu da dugc bao cao véi mét sé khang sinh nhém quinolon ding dudng toan than (nhu tuong
tac vdi theophylin, cafein, cac thuéc chéng déng mau dudng uéng, cyclosporin).

- Tuong ky: Do khéng cé cac nghién cliu vé tinh tuang ky cta thudc, khéng trén lan thudc nay vdi cac
thuéc khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUOGN:
Tac dung khong mong mudn déi véi thudc nay da dugc bao cao & 44 trong s6 13329 bénh nhan dugc
danh gia (0,33%). Cac tac dung khéng mong muén chinh la kich (ing mét & 11 bénh nhan (0,08%), ngtia
mi mat & 8 bénh nhan (0,06%), viem b& mi & 6 bénh nhan (0,05%), sung huyét két mac & 5 bénh nhén
(0,04%), dau mat & 5 bénh nhén (0,04%), sung mi mat & 5 bénh nhan (0,04%), v.v ... [vao cudi giai doan tai
kiém tra].

Tac dung khéng mong mudn ¢é y nghia lam sang

Séc, phan tng phan vé (khéng rd ti 1é mac): can theo déi bénh nhan can than vi cé thé xdy ra séc va phan
Ung phan vé. Néu cé bat cf triéu chiing nao nhu ban d, ban, khé thé, huyét ép ha, phd mi mat, v.v ...
phai ngung dung thudc va cé cac bién phap x( tri thich hop

Tac dung khéng mong mudn khac

Neéu co cac tac dung khong mong muan sau day, nén cé bién phap xU tri thich hgp nhu ngung diing thuoc.
- Qua man cam:

+ Ban, mé day: Khéng ro ty 1é mac

+ Viém bd mi (dé mi mat/ pha mi mat, v.v ...), viém da mi mat, nga: <0,1%

- Mat:

+ Viém két mac (sung huyét két mac/phu két mac, vv ...): Khong ré ty 1& méc

+ Kich ung: Ttr 0,1% dén < 5%

+T6n thuong giac mac nhu viém giac mac lan téa néng: <0,1%

Théng bao ngay cho béc sy hoac dudc si nhiing phan iing cé hai gap phai khi st dung thuéc
SU'DUNG CHO PHU NU 8 THAI VA CHO CON BU:

Chi diing thuéc nay cho phu nit ¢é thai hodc cé kha ndng cé thai néu lgi ich diéu tri mong doi hon han
nguy co cé thé xay ra do duing thudc. [P an toan cta thudc nay trong thai ky chua dugc thiét lap.] Chua
¢6 théng tin vé déc tinh clia thudc nay trén thai nhi.

Ofloxacin dugc bai tiét vao sita me. Tuy nhién, & liéu diéu tri thudc dugc dy doan khéng anh hudng dén
tré b me. Chi dung thuéc nay cho phu nir cho con b néu lgiich diéu tri du tinh han han nguy co cé thé
xay ra vdi tré bu me.

ANH HUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Chua co bing chiing vé anh huéng ctia thudc 1én kha nang l3i xe va van hanh may moc.

Tuy nhién, nhin m& tam thai cé thé xay ra khi nhé thudc nhé mat, khéng tiép tuc lai xe va van hanh may
moc cho téi khi nhin ré trd lai.

QUA LIEU VA XU TRI:

Khéng cé dirliéu vé st dung thude qua liéu, khéng ding qua liéu chi dinh cta thude.

Bénh nhan nén dugc tich cuc theo déi dé c6 bién phap x{ tri kip thai.

BAO QUAN: Noi khé mét, & nhiét d phong khéng qud 30°C, tranh anh sang mét trai.

HAN DUNG: 24 thang ké tif ngay san xuat.

Chi stf dung trong vong 30 ngay ké tif ngay md nap lan dau.
TIEU CHUAN: TCCS
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