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Rx

TOBADEXA

Pé xa tim tay tré em.
Doc kj huwong din st dung trude khi ditng.
Thudc nay chi diing theo don thubc.

THANH PHAN CONG THUC

M&i lo 5 mL chira:

Théanh phan hoat chat:
01171 4 | TR ———— ...0.3% (kl/tt) (hoat luc)
Dexamethason — ..0,1% (kl/tt)

Thanh phan ta diroc: natr1 clorua benzalkomum clorua, axit boric, natri borat, polysorbat 80,

axit hydrochloric, nudc dé pha thudc tiém.

DANG BAO CHE

Dang bao ché: Hon dich nho mit.

Mé ta: hdn dich mau tring dyng trong lo nhua trong.

pH:5.0~6.0.

CHi PINH

TOBADEXA dugc chi dinh trong trudng hop viém mét c6 ddp Umg véi steroid va c6 chi dinh

dung corticosteroid va khi c6 nhiém khuén néng & mét hodc c6 nguy co nhiém khudn mét.

Céc loai steroid nho mét duoc chi dinh trong nhitng tinh trang viém két mac mi va két mac nhan
cau, gidc mac va béan phén trudc nhan cau khi chap nhan nguy co vbn c6 cua viée str dung

steroid dé nhim giam dugc phu né va tinh trang viém. Thudc ciing duge chi dinh trong truong

hop viém mang bd dao truéc man tinh va nhimng tdn thuong gide mac do hoa chét, tia xa hay

bong nhiét hodc do di vét.

Viéc str dung mét loai thuoc hén hop ¢6 thanh phan chéng nhiém khuén duoc chi dinh khi nguy

co nhzem khudn nong & mét cao hay khi thdy c6 kha ning hién dién mét s6 vi khudn nguy hiém

& mat.

Thanh phin khang khudn trong thudc nay c6 hoat tinh chéng cdc vi khuén thong thudng gay

bénh & mit sau day:

© Staphylococm bao gém S. aureus va S. epidermiris (coagulase duong tinh va coagulase &m
tinh), bao gom cac ching khang penicillin.

* Streptococm bao gdm mot s6 lodi beta tan mau nhom A, mot s6 loai khong gy tan méu, va
mot sO Streptococcus pneuminiae.

o Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter
aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii, hau hét cdc chung Proteus vulgaris,
Haemophilus influenza va H. aegyptms Moxraxella lacunata, va Acinetobacter
calcoaceticus (Herellea vaginacola) va mgt so loai Neisseria.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu diing

Nguoilon

Nho 1 hodc 2 glot vao tii két mac mdi 4 — 6 giod. Trong 24 — 48 gidy dAu, c6 thé tang liéu dén 1
hogc 2 giot moi 2 gio. Tan suét nho thude cin duge giam dén khi céc trigu ching 1am sang dugc
cai thién. Cin hét sitc than trong dé tranh ngimg diéu tri dot ngdt.

Tré em

Chua x4c lap dugc tinh an toan va hiéu qua cta hdn dich nhé mat TOBAXEDA & tré em.

Sir dung & bénh nhan suy gan, suy thin

Chua xé4c 1dp dugc tinh an toan va hiéu qua cua hdn dich nhé mit TOBAXEDA & bénh nhén suy
gan hodc suy than
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Cach dung

Lic kj truéc khi ding.

Sau khi mé nép, néu vong gén dam béo bi roi ra, can théo bo né di trude khi dung thude.

Pé tranh tap nhiém vao dau nho thuoc va hdn dich thudc, can thén trong khong duoc dé dau nho
thude cia lo thude cham vao mi mét, viing xung quanh mét hodc céc bé mit khac. Péng chit nip
lo thudc khi khong sir dung.

Nén 4n vao &ng din 1¢ hoic nhdm mét nhe sau khi nhé mét. Piéu ndy c6 thé 1am giam sy hép thu
toan than ciia thube qua mét va gitip giam téc dung khong mong mubn toan than.

Néu dang dung nhiéu hon mét loai thudc nhé mit, cac loai thudc phai dugc ding cch nhau it
nhét 5 phut. Thubc m& tra mat can ding sau ciing.

CHONG CHI PINH

Qué man v&i tobramycein hoidc dexamethason hodc bat ki t4 duoc nao ciia thudc.

Viém gidc mac do Herpes simplex.

Bénh dau mua, thiy dau va cac bénh gidc mac va két mac khac do virus.

Nhiém khudn mycobacteria mit bao gdbm do truc khudn khang acid nhu Mycobacterium
tuberculosis, Mycobacterium leprae, hodc Mycobacterium avium.

Bénh nidm & mat hozc nhidm ky sinh & mat khong dugc diéu trj.

Nhiém khuan mét sinh mu chua diéu tri.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Than trong chung

TOBADEXA chi dung tai chd va khong duoc tiém hodc udng.

Str dung corticosteroid nhoé mat kéo dai (vi du dai hon thdi gian t6i da ding trong nghién ctru
lam sang [24 ngay]) c6 thé din dén tang nhan ap/glécom kém ton thwong than kinh thi gidc,
giam thi luc, khiém khuyét thi trudng va c6 thé hinh thanh duc thuy tinh thé dudi bao sau.

R&i loan thi giac

R6i loan thi giac co thé xay ra khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu bénh nhén cé
céc triéu chimg nhu nhin m& hodc céc rdi loan thi giac khac, bénh nhan nén dugc xem xét giGi
thiéu dén bac s nhan khoa dé danh gia cdc nguyén nhan c6 thé nhu duc thiy tinh thé, ting nhan
ap hodc cac bénh hiém gap nhu bénh hic vong mac trung tdm thanh dich (CSCR) da dugc ghi
nhén sau khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd.

Nén kiém tra nhin ap thudng xuyén. Diéu nay dic biét quan trong & nhitng bénh nhi ding thudc
chira dexamethason, vi nguy co ting nhan ap do steroid & tré em dudi 6 tudi cé thé 1on hon va
xay ra sém hon so véi ddp tng steroid & ngudi 16n. Tan suét va thoi gian diéu tri cin duge xem
xét cin than, va nén theo dbi nhan 4p ngay khi bat ddu didu tri c6 thé nhan biét nguy co ting
nhén &p do steroid sém hon va cao hon & bénh nhéan nhi.

Hoi chimg Cushing va/hodc trc ché tuyén thugng than do hép thu toan than dexamethasone sir
dung & mat c6 the xay ra sau khi diéu tri liéu cao hoic lién tuc trong thoi gian dai & bénh nhén co6
nguy co, bao gdm tré em va bénh nhan duoc diéu tri bang thudc @rc ché CYP3A4 (bao gém
ritonavir va cobicistat). Trong nhitng trudng hop nay, diéu tri nén ngung dan.

Nguy co tang nhén dp do corticoid va/hogdc hinh thanh duc thuy tinh thé tang & bénh nhén c6 yéu
t nguy co dé mic bénh (vi du dai thdo dudng).

Sir dung kéo dai c6 thé din dén nhiém khuén thtr phit & midt do giam dap Ung cua co thé.
Corticosteroid c6 thé 1am giam stc d& khang va hd tro hinh thanh nhiém khuan, nhiém virus
hozc nhiém nam va che l4p cic dau hiéu lay nhiém lam sang.

Man cam v6i aminoglycosid dung tai chd ¢6 thé xay ra & mot s& bénh nhan. Néu mén cam xay
ra trong qud trinh str dung thudc, nén ngimg thudc.

Man cam chéo voi cac khang sinh aminoglycosid khac c6 thé xay ra, va nén can nhic kha nang
bénh nhan man cam vai tobramycin ding tai chd ciing c6 thé min cam véi cdc aminoglycosid
khac dung tai chd va/hodc toan than.

Nhiing tac dung khéng mong mudn nghiém trong nhu gay doc than kinh, doc tai va doc than xay
ra & bénh nhan dang ding aminoglycosid toan than. Nén than trong khi str dung két hop.
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Can than trong khi ké don thudc nhé mét Tobradex cho bénh nhan da méc hoic nghi ngd méc
rdi loan than kinh co nhu bénh nhuge co hogic bénh Parkinson. Aminoglycoside 6 thé lam trdm
trong thém tinh trang yeu co vi tic dung tiém an cta ching ddi vai chic nang than kinh co.
Cén phai nghl dén nhiém ndm gidc mac O nhiing bénh nhén viém loét giac mac dai diang. Néu
nhiém ndm xay ra, viéc diéu tri bang corticosteroid nén ngung lai.
Sir dung khang sinh kéo dai nhu tobramycin c6 thé din dén tang sinh qua muc céc ching khéng
nhay cam, ké ca ndm. Néu xay ra bdi nhim nén Iua chon phwong phép diéu tri khac thich hop
hon.
Céc thudc khang viém khoéng steroid ding tai chd, cac thubc nhé mét chira corticoid ciing duge
biét 1am cham lanh vét thuong & gidc mac. Dung dong thoi thudc khang viém khéng steroid voi
steroid diing tai chd c6 thé lam ting nguy co cham lanh vét thwong (xem phan Tirong tdc thudc).
Nhiing trudng hop bénh lam mong, thing gidc mac hay cing mac dugc biét 1a do sir dung
corticoid tai chd.
Td duoc
* Ché phdm nay chira 0,1 mg Benzalkonium chloride trong mbi mL
Benzalkonium clorid, dugc sir dung nhu mét chét bao quan dugc béo cdo 1a gdy viém gidc mac
d6m va/hodc viém loét gide mac niang do dgc tinh. Benzalkonium clorid c6 thé gay kich tmg mit
va lam ddi mau kinh dp trong mém.
Tranh dé thubc tlep xuc v6i kinh &p trong mém. Khéng nén mang kinh 4p trong khi dang diéu tri
nhim khudn mét hogic viém mét. Néu bénh nhan duoc phép mang kinh dp trong, phai hudng din
bénh nhén thao kinh dp trong ra trudc khi nhé TOBADEXA va ché it nhat 15 phut trude khi
mang lai.
* Ché pham nay c6 chira 15 mg Acid boric va 0,1 mg Natri borat twong dwong vai 2,64 mg
B trung moi mL.

Liéu ding toi da: 24 giot xip xi 1,2 mL/ ngay, twong dwong 3,17 mg B/ ngay.
Khéng dung cho tré em dudi 12 tudi néu khong c6 tu van y khoa, bai vi thude nay c6 chira bor
va c6 thé gy hai dén kha ning sinh san cta tré sau nay.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Thoi ky mang thai
Chua c6 nghién ctru day du vé viéc ding thudc nho mét chira tobramycin va dexamethasone trén
phu nit c6 thai. Tobramycin ¢6 thé qua nhau thai vao thai nhi sau khi tiém tinh mach & phu nir
mang thai. Tobramycin khong gy ddc tinh trén tai khi tiép xtc qua dudng nhau thai. Sir dung
corticosteroid 1ap lai hodc kéo dai trong thoi ky mang thai c6 thé lam ting nguy co thai nhi chdm
phat trién. Tré s0 sinh sinh ra tur ngum me di sir dung corticosteroid vai liéu dang ké trong thoi
gian mang thai cdn dugc quan sét cin than cac ddu hiéu suy giam chtre nang tuyén thuong than.
Céc nghién ctu trén ddng vat cho thdy doc tinh sinh san sau khi dung tobramycin va
dexamethasone dudng toan than. Nhimg anh huéng nay duoc quan sat thdy khi ngudi me su
dung ché phdm nay vugt qua liéu téi da cho mét ngudi. Khong nén ding ché phdm nay trong
thoi ky mang thai.
Thaoi ky cho con bii
Tobramycin bai tiét vao sita me khi diing dudng toan than. Chua cé nghién ciru vé su bai tiét
dexamethasone vao sita me. Chua rd liéu tobramycin va dexamethasone ding tai chd & mit ¢o
bai tiét vao sita me hay khong. Khéng c6 kha nang phét hién tobramycin va dexamethasone
trong sita me hodc kha nang giy cac anh hudng 1am sang trén tré so sinh sau khi ding ché phdm
nay.
Khéng thé loai trir rai ro ddi véi tré bu sita me. Can can nhic ngimg cho con bu hogc
nging/tranh diéu tri dua trén su xem xét loi ich cho tré ba sita me va loi ich cua diéu tri déi voi
nguoi me.
Sinh sdin
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Chua c6 nghién ctru danh gid anh hudng cuia tobramycin trén kha nang sinh san cua ngudi hoédc
dong vat. D liéu 1am sang danh gid anh hudng cta dexamethasone trén kha nang sinh sén cua
nam va nir van con han ché.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
TOBADEXA khéng anh huéng hogc anh huéng khong déng ké dén kha nang 1ai xe va van hanh
may moc.

Khéng cp nghién ciru vé’ anh huérpg dén kha ndng lai xe va van hanh mé}f moéc dugc thuc hién.
Ciing giong nhu cac thudc nhd mat khac, nhin md tam thdi hodc nhiing rdi loan thi luc khac cé
thé anh huong dén kha néng lai xe va van hanh may moc. Néu bi nhin m& khi nho thude, mit
bénh nhan phai cho dén khi nhin 6 lai trudce khi lai xe hodc van hanh may mac.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khong cé twong tac 1am sang lién quan & liéu nhé mat.

Dung ddng thoi thude khang viém khong steroid tai chd véi steroid ding tai chd c6 thé 1am ting
nguy co cham lanh vét thuong ciia giac mac.

Dexamethasone dugc chuyén héa qua cytochrome P450 3A4 (CYP3A4). Céc chét tc ché
CYP3A4 (bao gdm ritonavir and cobicistat) cé thé 1am giam do thanh thai dexamethasone dén
dén tiang tic dung suy giam tuyén thuong than/ hoi ching Cushing. Nén tranh phdi hop trir khi
loi ich vugt qua nguy co ting tac dung phu cua corticoid toan than, trong truong hop nay bénh
nhan cén dugc theo dai tic dung cua corticoid toan than.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac phan ting khéng mong mudn sau dugc ghi nhén vdéi ché phém nay trong cac thir nghiém lam 7 \
5 " £ 5 e A i g A £ z . N
sang hodc trong qua trinh luu hanh thude va dugc phén loai theo quy udce tan suat sau: rat thudng o

gip (ADR > 1/10), thuong gip (1/100 < ADR < 1/10), it gip (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip

(1/10000 < ADR< 1/1000) va rat hiém gip (ADR < 1/10000), va chua biét (khong thé udc tinh 5:?'
&

tir dit ligu sin c6). Trong m&i nhém tan sudt, tic dung khong mong mudn duoc sip xép theo thu
tu d6 nghiém trong giam dan.

Phan loai hé co quan Tén suét T4c dung khong mong mudn

R&i loan hé mién dich Chua biét |Phan tng phéan vé, qua man.

R&i loan noi tiét Chua biét  [Hoi ching Cushing, suy giam tuyén thuong
thén

R&i loan hé than kinh ft gap ~ |bau dau

Chua biét Chong mat

Réi loan mat it gap Dau mit, ngua mét, kho chiu & mét, ting nhan
zi'lp3 phu két mac, ting ap luc ndi nhan, kich ung
mat

Hiém gap |Viém gidc mac, di ing mét, nhin mo, kho mit,
xung huyét mét.

Chua biét Sung mi mét, ban d6 mi mét, gian ddng i, ting
tiét nuGc mit.

R&i loan hd hip, 16ng nguc va Chua biét | Chay nuéc miii, co that thanh quan.
trung that
R&i loan tiéu hoa Hiém gdp Loan vigidc
Chua biet Buon non, kho chiu & bung
R6i loan da va mé dudi da Chua biét | Hdng ban da dang, phat ban, sung mit, ngira

M5 ta céc tac dung khéng mong mudn duoc chon
Céc tac dung khong mong mudn sau ddy dd dugc quan sat thay sau khi sir dung hon dich nho
mit Dexamethasone:
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Phén loai hé co quan Tén suit Tac dung khong mong mudn
R&i loan hé than kinh Thuong gip [Pau ddu
R6i loan mét Thuong gap Kich img mat,* xung huyét mét,* do mi mét,

cam giac cfm trong mat*

Réi loan ho hép, 16ng nguc va | Thudng gip |Chiing chay dich mii sau
trung thét
Céc tac dung khong mong mudn sau ddy di dugc quan sét thay sau khi sir dung dung dich nho
mit Tobramycin:

Phin loai hé co quan Tén suét Tac dung khéng mong mudn

R&i loan mét Thudng gép |Xung huyét mit,* dau mét*

It gép Ngira mit,* khé chiu & mit,* di ung mit, phu
mi mat,* viém két mac,* choéi mit, ting tiét
nude mat,* viém gidc mac*

* Nhitng tac dung khong mong mudn nay ciing dugc quan sét thay véi ché phdm nay trong qua
trinh hdu mai.

Viée sir dung kéo dai corticosteroid tai chd c6 thé din dén tang nhan ap kém tén thuong than
kinh thi gidc, giam thi luc va khiém khuyét thi truong, hinh thanh dyc thiy tinh thé duéi bao sau
va chdm lanh vét thuong.

Do ¢6 thanh phan corticosteroid, nhiing trudng hop bénh gy mong giac mac hoic mang cimg c6
nguy co thung cao hon, dic biét 1a khi diéu tri lau dai (Xem Canh bdo va Than trong khi sir
dung).

Nhiém khuén thir phdt da xay ra sau khi sir dung két hop corticosteroid va thude khang sinh.
Nhiém ndm giac mac dé phat trién dic biét khi ding steroid 1au dai.

Nhiing tdc dung khong mong mudén nghiém trong bao gdm nhidm doc than kinh, doc tai va
nhiém ddc than di xay ra & nhiing bénh nhan dang ding tobramycin toan thén (Xem Canh béo
va Than trong khi st dung).

Man cam véi aminoglycoside ding tai chd c6 thé xay ra & mot sé bénh nhan (Xem Canh bdo va
Than trong khi sir dung).

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dwogc st nhitng phdn ieng c6 hai gdp phdi khi sir dung thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Do déc tinh cta san pham khéng c6 truong hop ngd doc do qua liéu & mét, hodc ngay ca khi vo

tinh ubng ca chai thude. ‘ ) )
Khi nho qua liéu TOBADEXA c6 thé rira mét voi nuée am.

DUQC LUC HQC

Nhém deoc Iy: phdi hop thude chdng viém va khang sinh, phdi hop corticosteroid va khéng sinh
Ma ATC: S01CA01

Dexamethasone:

Corticosteroid c6 hiéu qua tét trong didu tri cdc tinh trang viém cta mét. Tac dung khéng viém
clia corticosteroid do i ché cac phan tir két dinh té bao ndi mé mach mau, cyclooxygenase I
hodc 11, va si san sinh cytokine. Pinh diém cua tic dung nay la lam giam san sinh céc chét trung
gian gdy viém va trc ché két dinh bach céu dang luu thong véi ndi mé mach mau, do dé ngan
chan su di chuyén cia ching vao mé mét bi viém. Dexamethasone duoc xac dinh cé hoat tinh
khéng viém véi hoat tinh mineralocorticoid thdp hon so véi céc steroid khac, va 1a mét trong
nhiing chit khang viém manh.

Tobramyecin:

Co ché tac dung
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Tobramycin 1a mot khéng sinh aminoglycosid diét khuan nhanh, manh, pho rong Téc dung chu
yéu trén té bao vi khuin bang cach tic ché su tong hop va lap ghép cac chudi polypeptid &
ribosome. Tobramycin phdi hop trong ché phdm nay tao nén kha nang bao vé khang khuén

chqng lai vi khqan nhay cam.
Ph6 nhiém khuén va xé4c dinh dd nhay

Céc diém xac dinh d6 nhay sau déy, phan tach cac loai nhay cam véi cac loai nhay cam trung
gian va loai nhay cam trung gian véi céc loai dé khang thudc, dugc dé xuat: S (<4 pg/ml, R (> 8
pg/ml). Ty 1€ khang thudc c6 thé khéc nhau gitra cac khu vuc dia 1y, thoi diém 14y mAu va thong
tin vé tinh khang thudc tai dia phuong, ddc biét la khi dleu tri nhiing trudong hop nhiém khuén
ndng. Khi can thiét, phai xin y kién ctia chuyén gia tu vén trong truong hop da biét -ty 1€ khang
thudc tai dia phuong nhung chua xéc dinh dugc tac dung clia tobramycin v6i mot s6 loai nhiém
khuan. Thong tin dudi day chi cung cp mot huéng dan twong dbi vé do nhay cia vi khuén voéi

tobramycin trong ché phdm nay.

Céc dinh nghia diém x4c dinh d6 nhay phén loai c4c ching phan 1ap 12 nhay cam hodc dé khang
thude rat hiru ich trong viéc du doén hidu qua 1dm sang ciia khang sinh toan than. Tuy nhién, khi
thudc khang sinh duogc str dung véi nf?mg d6 rat cao truc tiép trén vi tri nhiém tring, céc dinh
nghia diém xac dinh d6 nhay nay c6 thé khong ap dung dugc. Hau hét cac chiing phén 1ap duge
phan loai la d& khang thudc boi cac diém xdc dinh do nhay toan than da duoc diéu tri tai chd

thanh cong.

Céc nghién citu in vitro cho thdy tobramycin ¢6 hoat tinh chéng lai hiu hét cac ching vi khuén

gay bénh & mat va da phé bién duoc liét ké trong Bang duéi day:

——
Phan loai Tén sut & khéng thubc & Chau Au el
Cac loai nhay cim
Vi khuan Gram duong hiéu khi Pﬁ“
Ching Corynebacterium 0-3% A
Staphylococcus aureus nhay cam véi Methicillin 0-3%
Staphylococcus epidermidis nhay cam vai Methicillin | 0-28% ﬁz’é
Staphylococci Coagulase &m tinh khac 0-40% S
Vi khuan Gram am hiéu khi
Chung Acinetobacter 0%
Chung Citrobacter 0%
Escherichia coli 0%
Chung Enterobacter 0%
Haemophilus influenzae 0%
Chung Klebsiella 0%
Chung Moraxella 0%
Chiing Proteus 0%
Pseudomonas aeruginosa 0%
Cac loai nhay cim trung binh
(in vitro, nhay cam trung gian)
Vi khudn Gram am hiéu khi
Serratia marcescens
Cac loai von da dé khang thude
Vi khuan Gram dwong hiéu khi
Chung Enterococcus
Staphylococcus aureus dé khang véi Methicillin 50-70%
Staphylococcus epidermidis d& khang véi Methicillin - | 30-40%
Streptococcus pneumoniae
Chung Streptococcus
Vi khuan Gram am hiéu khi
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
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Vi khuén ky khi
Vi khuan ky khi nghiém ngit

Vi khuan khac
Chung Chlamydia
Chung Mycoplasma
Chung Rickettsia

Kiéu hinh khang beta-lactam (tirc la methicillin; penicillin) khong lién quan dén kiéu hinh khang
aminoglycoside va ca hai déu khong lién quan dén ki€u hinh doc lyc.

Mot sO chung S. aureus khang methicillin (MRSA) nhay cam v6i tobramycin (MIC: S <4);
nguoc lai mdt s6 chung S. aureus nhay cam véi methicillin (MSSA) lai khang véi tobramycin
(MIC: § 28) o o ,

Tan suat khéng methicillin c6 the 1én den 50% trén tong so staphylococei & mdt s6 nuée chau
Au.

DUQC PONG HOC

Tobramycin

Céc nghién ctru trén dong vét cho thdy tobramycin dugc hap thu vao gidc mac sau khi nho mit.
Dung dudng toan than & bénh nhan c6 chic nang than binh thudng, thoi gian ban thai trong
huyét twong khoang 2 gid. Tobramycin duoc thai trir gdn nhu hoan toan qua qué trinh loc & cau
than véi mot it bién dbi sinh hoc néu c6. Nong d tobramycin trong huyét twong sau 2 ngay nho
mit ché pham nay thdp hon gi6i han dinh luong & hau hét cdc dbi tuong hoic thap (<0,25
microgram/ml).

Dexamethasone

Sau khi nho mét, dexamethasone dugc hp thu vao mét véi ndng do ti da trong giac mac va
thily dich dat dugc trong 1-2 gidn. Nira doi trong huyét tuong ciia dexamethasone 14 khoang 3 2
gid. Dexamethasone duoc chii yéu thai trir dudi dang chét chuyén héa. Kha ning thip phoi
nhidm toan than véi dexamethasone sau khi nhé mét ché phdm nay. Nong do dinh trong huyét ¢
twong ciia dexamethasone sau liéu nho mét cudi ciing trong khoang tir 220 dén 888pg/ml (trung
binh 555 + 217pg/ml) sau khi nhd mot giot ché phdm cho mdi bén mét bdn 1an mdi ngay trong
hai ngay lién tiép.

QUY CACH PONG GOI

5 mL/lg, 1 lo/hdp.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Piéu kién bao quan: Bao quan trong bao bi kin, & noi khé mat, duéi 30°C.

Han dimg: 24 thang ké tir ngay san xut. Ding thudc trong vong 1 thang ké tir ngay ma nép lo.
Tiéu chudn chat heong: TCCS.

TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC

~
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71, Jeyakgongdan 2-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Han Quoc.
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m Composition
Each bottle 5SmL contains:
Tobramycin....0.3% (w/v)(potency)
Dexamethasone..............0.1% (w/v)

m Dosage form
Ophthalmic suspension

® Indication, administration,
contraindication and other
information: Please see the
attached insert paper

W Storage
Store in a tight container at cool
dry place, below 301C

u Package
Sml/bottle, 1bottle/box

W Specification: In-house

% SHAKE BEFORE USE.
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R prescrIPtion DRUG

TOBADEXA

Eye drops

Anti-inflammation
Tobramycin -
Dexamethasone

m Thanh phan:
M lo SmL chia:
Tobramycin....0,3% (kt/tt)(hoat luc)
Dexamethasone.............0,1% (kt/tt)

m Dang bao ché: Han dich nhé mat

m Chi dinh, cach dling, chéng chi
dinh va cac théng tin khdc:
Xem trong té hudng dén st dung
thuéc kém theo

W Bdo quan: Trong hap kin,

@noi khé mat, dudi 30T
m Pong goi: Sml/lg, 1 lothdp
m Tiéu chudn chit lugng: TCCS

% LACKY TRUOC KHI DUNG.

BE XATAM TAY TRE EM.
DOC KY HUONG DAN
SU DUNG TRUGC KHI DUNG.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.
READ INSERT PAPER CAREFULLY
BEFORE USE.

Jml

SANCHUNDANG PHARM.CO, LTD

S 1) [hlevkgongdan 2, W‘!‘lm

SPK: BB0110776524
S6 165X

NSX:

HD :

DNNK :

TOBADEXA &eo00p:

https://trungtamthuoc.com/
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TOBADEXA

Thudc nhd mat

Anti-inflammation
Tobramycin -
Dexamethasone

Sml

SAMCHUNDANG PHARM.CO,LTD

71, leyakgongdan 2-gl, Hnwm
Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Han

B Thanh phan: Mai lo SmL chia:
Tobramyein....0,3% (kutj{hoat luc)
Dexamethasone...........0,1% (kt/tt)

Tobramycin - Dexamethasone = # LAC K¥ TRUGC KHI DUNG.
r—— 5516 5X:
SHICHUNDARG PRARM.COLT, K Qe HD: )




