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MAU NHAN HOP 70%
KICH THUGC: 117 X 96 X 56 mm
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M&u nhén in hdp 200%
Kich thuéc: 113 x 55mm

(i 6 mét &
Thuoc nhé Eye drops
A . Thubc ban theo don - =
Tobramycin (dang tobramycin sulfat)............ 15mg ;
(cm bdo qudn: Benzalkonium clor... 0.6 ) Imﬂgmm“ e m",""","s';;;;)&"“
cHi amn"i':'m """""" CHi BINH, CACH DUNG VA Excipients:... - 9.8 5ml.
CAC THONG TIN KHAC: Xin xem t& huéng déin INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, ADMIN-
sir dung bén trong hop thube. ISTRATION AND FOR MORE INFORMATIONS:
BAO QUAN: Noi khé, trénh énh séng, nhiét 46 o Please read the enclosed leaflet.
:lu:u?t‘:o;lcum TCCS STONAGN: Coy Divon, Svold Kk, bewwe Bl
: ! SPECIFICATION: Manufacturer's.
KHONG SU DYNG LO THUGC STOP USE THE BOTTLE
QUA 15 NGAY SAU LAN MO NAP DAU TIEN 15 DAYS AFTER FIRST OPENING

OF XA TAM TAY CUA TRE EM s KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
DQC KV HUONG DAN SU DYNG TRUSC KHI DUNG Thu6c dung cho READ ENCLOSED LEAFLET CAREFULLY BEFORS USE
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Maiu nhin lo Sml. Ti 1§ 200%
Kich thuéc: 18 x 62 mm

Thanh phin: RX  Thubc ban theo don ,\\v"t
Tobramycin (dang tobramycin sulfat):: 15mg
(Chét béo quén: Benzalkonium clorid: .....................0,5mg) BRIt e ez s e Rzl
Té duoc: vira 80 5mi
Chi Ginh, chéng chi dinh, céch dilng va céc thong tin khic: =
e nt " ToDramyein -
Bao quan: Noi kho, trénh dnh séng, nhiét 0 dudi 30°C. z
Tibu chudn: Tiéu chuln cor 3. 0,3%
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Phin ndi dung huwéng dan sir dung thube cho
bénh nhén

Thubc nhé mit Tobramycin 0,3%

Doc kj hudng déin sit dung triede khi ditng

Dé xa tim tay tré em

Thing bdo ngay cho bdc s§ hodc dwgc sy tic dung khing mong
mubn gdp phai khi sir dung thubc

Thuébc nay chi diing theo don ciia bdc s

Thanh phén:
Tobramycin (dang tobramycin sulfat) .........cccoovvvneiicncnnee. 15,0 mg
TA AUQC VI QU ....ocvveececrecereremsr e cscssse s nsessasssssessssssssnsssanns 5,0 ml

(Acid boric, natri borat decahydrat, dinatri edetat, benzalkonium
clorid, natri clorid, natri hydroxyd, acid hydrocloric, nudc cét)

Mo ta sidn phﬁm: Thude nho miit déng trong lo nhya. Dung djch
thubc trong, khong mau.

Quy cich déng géi: Hop 1 1o hoiic 20 lp Sml, kém 1 & huémg din sir
dung.

Thubc diing cho bénh gi:

Piéu trj nhiém khuén bén ngoai ctia mét va cic phin phy cia mit gay
ra bai cac chung vi khudn nhay cam hodc c6 kha ning nhay cam vdi
tobramycin & ngudi 16n va tré em tir 1 tudi tro 1én.

Nén dung thubc nay nhu thé nao va lidu lwgng:

Liéu ding:

Bénh nhe: Nho 1 hay 2 giot vao mit bj bénh mbi 4 gid, 2 hay 3 lin
mdi ngay.

Bénh ngng: Nho 2 gtot viao mdi mét bj bénh mdi gitr cho dén khi cai
thién, sau d6 giam dén lidu trude khi dimg thude.

Cidch ding:

- Rura tay sach truéc méi ldn ding.

- Thén trong tho ndp lo thudc dé ddu nhé thude khong cham vao bt
ctr thir gi. Dé ndip vao chd kho sach.

- Gitr lo thude giira ngoén tay cdi va ngén tay tré. Ding ngén tro clia
tay kia kéo mi mét dudi xubng dé tao thanh mdt tii cho gigt thudc.
Ngira ddu ra phia sau.

- Pua déu nho thuoc vao gin mit va nhe nhang bop lo thuc chay ra
mdt gigt vao mét. Néu phai diing cho mét con lai, ¢ 13p lai céc bude
3 - 4, Nhim mit trong vong 1 phut. .

- Déy niip lai. D& lg thubc & nhiét do phong theo vj tri thiing dimg vao
chd sach.

- Gitr sach diu lo thubc nho méit. Khong rira dau lo bing nudc xa
phong hoiic bt cir chét giat tdy ndo khéc.

- Néu ding dong thoi thubc nhoé mit khac, phéi dung cich nhau it
nhét 10 phut.

Chi y:

Khong dé déu lo tiép xtc voi mit hodic cdc md xung quanh mit.

Day nﬁp ngay sau khi str dung.

Khong dung chung mdi lo thude cho nhiéu ngudi dé tranh 1y nhiém
Khéng sir dung lo thuéc da nga mau hodc ¢6 tiéu phan la

Khi nao khong nén diung thube nay:

Tién sir qua min v&i tobramycin, aminoglycosid hoiic bit cir thanh
phén néo cia thude.

Téc dyng khéng mong muén:

Cic tac dung khong mong mudn thudng gip nhét cta thube nho mit
Tobramycin 0,3% la qua min va nhiém dgc & mit, gbm ngira va sung
mi mit, sung huyét két mac. Du6i 3% bénh nhdn diéu trj voi
tobramycin ¢6 cic phan irng nay. Céc phén (rng tuong tir ¢6 thé xdy ra
v(n cac khang sinh khac thuéc nhom ammoglycomd khi dung tai chd .
Néu tobramycin nho mit duge ding dbng thai véi cac khémg sinh
toan thin khéc thudc nhom aminoglycosid nén chii y theo ddi nong do
tobramycin trong huyét thanh.

Nén tranh diing nhimg thude gi khi dung thube nay:

Chura ¢6 nghién ciru tuong tac dic hidu ndo duge tién hanh véi thude
nho mét Tobramycin 0,3%.

Pi ¢6 cac bao cao tuong tic thudc véi aminoglycosid ding dudng
toan thén. Tuy nhién, sau khi nho mét, aminoglycosid hip thu vao
tuin hoan chung rit it nén nguy co xdy ra tuong tac 1a rit nho.

Ciin bio quin thude nay nhw thé nao:
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TN 34235 (1)

Phén néi dung hwéng din sir dung thude cho cin
bd y té

Duoe luc hoe:

Nhém duge 1y: Thube nhé mét, chéng nhiém khuén, khénjsmh
nhém aminoglycosid.

Mia ATC: S01AA12

Tobramycin 1a khang sinh di¢t khuép phé rong thugc nhém
aminoglycosid. Tobramycin (rc ché sy tong hgp protein ¢ nhirng vi
khufn nhay cam bing cach gin khong thudn nghich véi cic tidu don
vi 308 va 508 cua ribosom vi khudn.

Co ché khéng thube ciia vi khuédn:

Khéng thudc v6i tobramycin xay ra boi mot sé co ché khac nhau bao
gbm (1) sy thay déi cua tiu don vj ribosome trong té bio vi khuin
(2) can thigp vao van chuyén tobramycin vao té bao va (3) khir hoat
héa cia tobramycin bing mét loat céc enzyme adenyl hoa,
phosphoryl héa va acetyl héa. Thong tin di I.ruyén dé san xuét enzym /*

khir hoat hoa c6 thé dugc thyc hi¢n trén nhim séc thé vi khuén hoac -

trén plasmid. C6 thé xay ra kha ning khéng chéo véi cdc -.

ammoglycos:d khéc. t

Nong d6 ngudmg: " =1

Nong dd ngudmg va ]:lho in vitro nhu d& cdp dudi day dugc dya trén

hé théng sir dung Nong do ngudng nay c6 thé khong phi hop wS‘i P S

vige dung tai chd thude co nnng dd cao hon m’mg do da thu dugc tai
chd va cdc dic tinh vt y/héa hoc tai chd c6 thé anh huong dén hoat
dong cia thube tai vj tri tdc dung. Theo EUCAST, nong dj ngudng
dugc xac dinh cho tobramycin nhur sau:

« Enterobacteriaceae S <2 mg/l, R>4 mg/l

* Pseudomonas spp S <4 mg/l, R> 4 mg/l

* Acinetobacter spp S <4 mg/l, R> 4 mg/l

* Staphylococcus spp S <1 mg/l, R> 1 mg/l

+ Khéng lién quan dén lodi S <2 mg/l, R> 4 mg/l )

Nhin chung, tobramycin c¢d tac dung voi nhiéu vi khuin Gram 4m
hiéu khi va mdt s6 vi khudn Gram duong wa khi.

Trong céc nghién ciru in vitro, tobramycin hoat dong chéng lai céc vi
khuén nhay cam sau:

Staphylococci, bao gbm S. aureus va S. epidermidis (coagulase duong
tinh va am tinh) ké ca cic ching khéng penicilin,

Streptococci bao gbm mot sb loai gy tan méu nhém A, mot s6 loai
khong gy tan mau va mit sb loai Streptococcus pneumonia.
Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Entorobacter aerogenes, Proteus mirabillis, Morganella morganii,
hiu hét céc chung Proteus vulgaris, Heamophilus influenzae,
H.aegyptitus, Moraxella lacunata, Acinetobacter calcoaceticus va
mt sO loai Neisseria. Trong nhimg nghlen ctru vé tinh nhay cam vdi
vi khuén cho thdy ring trong mdt so truong hop, vi khuin khang
gentamicin nhung lai nhay cam va&i tobramycin.

Duge ding hoc.

Tobramycin hap thu kém qua két mac va glé.c mac, mdt lugng nho
tobramycin hép thu vao mit sau khi nho thudc.

Nong do tobramycin cao tai vj tri nhiém khuén véi néng do 16n hon
MIC cuia vi khuén khéng thudc nhit.

Nbng d§ tobramycin trong dich nudc méit ngudi khoe manh 16n hon
MIC90 trong it nhét la 44 phat sau khi ding thubc nhé mit
Tobramycin 0,3%.

Chi dinh:

Didu tri nhiém khuén bén ngoai ctia mét va cic phin phy ctia mét gay
ra boi cde chung vi khudn nhay cam hojc ¢6 kha ning nhay cam voi
tobramycin & ngudi 16n va tré em tir 1 tudi trd 1én.

Cich dung va liéu ding:

Liéu ditng:

Benh nhe: Nho 1 hay 2 giot vao mét bj bénh mdi 4 gid, 2 hay 3 lin
mai ngay.

Bénh niing: Nho 2 glot vio mdi mit bj benh mdi gi¢r cho dén khi cai
thién, sau d6 giam din lidu trude khi dimg thude.

Cich diing:

- Rira tay sach truéc mdi lin ding.

- Than trong théo nép lo thube dé diu nho thude khong cham vio bit
cir thir gi. Dé nap vio chd kho sach.
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Bao quan noi khd, trdnh dnh sang, nhiét d§ dudi 30°C.

Déu hiéu va triéu chirng khi dung thudc qua liu va cdch xir Iy khi
qui Iléu

Céc déu hiéu va tridu chimg qué liéu tobramycin 0,3% nho mét: viém
gidc mac c6 ddm, xung huyét, ting chay nudc mit, ngira va sung mi
mit. Triéu chimg qua lidu c6 thé twong ty nhur cic phan (mg bat lgi
gip & mdt sb bénh nhén.

Khi qué lidu thuc, c6 thé rira mét bing nudc 4m dé loai trir thube.
Thin trong khi ding thube nay:

* Cic tinh trang cdn thin trong khi sir dung thude:

- Thuéc chi diing d& nhé mét, khong duge tiém.

- Mén cam v6i khang sinh nhém aminoglycosid diing nhé mét c6 thé
xay ra & mot sé bénh nhan. Biéu hién mén cam nhur ngira mét, phu né,
xudt huyét két mac. Néu xay ra phan img nhay cam, ngimg sir dung
thude.

- Str dung thudc kéo dai c6 thé lam ting sy phat trién cia cdc vi khuin
khéng nhay cam, bao gdm ca nédm. Néu xay ra boi nhiém, cin didu trj
thich hgp kip thi.

- C6 thé xdy ra dj img chéo giira céc khang sinh nhém aminoglycosid.
Néu dj mg v6i thudc nhé mét Tobramycin 0,3%, ngimg sir dung
thudc va thang bao cho bac sy dé c6 vién phép diéu trj thich hgp.

- Thubc nhé mit Tobramycin 0,3% sir dung chit bao quan
benzalkonium clorid, cé thé gdy kich umg va lam bién mau kinh ap
trbng mém. Vi vdy, b¢nh nhan cén thdo kinh 4 p trong trude khi nho
thudc va chd it nhat 15 phat sau khi nho thube méi duge deo kinh ap
trong.

- Bénh nhin khong nén deo kinh ap trong khi c6 diu hiéu va triéu
chimg cta viém két mac do vi khuén.

* Khuyén cdo cho phu nir cd thai va cho con bii:

Cén thdng bio cho bac sy néu dang c6 thai hodc cho con bi.

- Phu nir ¢6 thai:

Céc nghién ciru vé sinh san & ba loai dong vat cho thdy tobramycin
khong 1am giam kha ning sinh san va gy tén hai dén thai nhi. Tuy
nhién, chua c6 nghién ciru dy du va kiém soat & phu nir c6 thai. Vi
cdc phan (mg trén dong vit khéng ludn du doan dung phan mg cua
co::é ngudi nén chi str dung thude ndy cho phy nir ¢6 thai khi thét cin
thiét.

- Phu nir cho con bi:

Do kha nang c6 tac dung khong mong muén cta tobramycin cho tré
b me nén cin nhiic giira loi ich va nguy co dé quyét dinh ngimg
thude hay ngimg cho tré bi me.

* Tdc djng ciia thmig: lén kha ndng ldi xe va viin hanh mdy mdéc:
Thudc nhé mét c6 thé gy nhin m& tam thdi hogic nhimg rdi loan vé
thi lyc c6 thé anh hudng téi kha nang 14i xe va vén hanh may mée.
Néu bj nhin mor khi nho mét, b¢nh nhén cin chir cho t6i khi nhin rd
trds lai rdi méi duge phép tiép tyc lai xe va van hanh may méc.

Khi nin cin tham vén ¥ kién bic s¥, dugc s§:

Néu cén thém théng tin xin hoi y kién bac sy hofic dugce sy. Thong
bdo cho béc sy nhimg tac dung khong mong muon gp phai khi sir
dung thuoe.

Han ding:

24 thang ké tir ngay san xuit va 15 ngay ké tir ngdy mo ndp déu tién.

%o

Sén xudt tai: Cong ty cd phﬁn duge phsxlm Minh Dén
Pia chi: L N8 - Pudmg N5 - KCN Hoa X4 - Xa My X4 - TP. Nam
Pinh - Tinh Nam Pinh - Viét Nam
Pién thogi: (+84)350.3671086  Fax: (+84)350.3671113
Email: duocpham.minhdan@gmail.com

Ngay sira dbi, cip nhit ni dung: / /.
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- Gir lo thudc giira ngén tay céi va ngon tay tro. Dﬁ;g‘d tro cua
tay kia kéo mi mit dudi xubng dé tao thanh mét tai cho giot thudc.
Ngtra ddu ra phia sau.

- Pura diu nho thudc vao gin mit va nhe nhang bop lo thude chay ra
mot gigt vao méit. Néu phai ding cho mét con lai, cin Igip lai cac budc
3 - 4. Nhdm mét trong vong 1 phut.

- Py ndp lai. Bé lo thudc & nhiét o phong theo vi tri thing dimg vao
chd sach.

- Rira sach diu thudc nhé mét. Khong rira ddu lo bing nudc xa phong
hoac bit cir chét giat tiy nao khac.

- Néu dung dong thoi thuéc nho mét khéc, phai ding cach nhau it
nhét 10 phit.

Chiay: :

Khong dé diu lo tiép xiic véi mét hodc cac md xung quanh mét.

Piy niip ngay sau khi sir dung.

Khéng ding chung mdi lo thubce cho nhiéu ngudi dé tranh lay nhidm
Khong sir dung lo thubc da nga mau hodc c6 tiéu phén la

Chong chi dinh:

Tién sir qua min véi tobramycin, aminoglycosid hogc bét cir thanh 3

phén nao cia thude.

Thin trong:

* Cic finh trang c&u thiin trong khi sir dung thudc:

- Thubc chi diing dé nhé mét, khong dugc tiém.

- Min cam vén khéng sinh nh6m aminoglycosid dung tgi cho c6 thé
xdy ra & mot s6 bénh nhan. Biéu hién min cam nhir ngira mit, phii né,

xudt huyét két mac. Néu xay ra phan img nhay cam, ngirng sir dung

thudc.

- Sir dung thubc kéo dai cé thé lam ting sy phét trién cua cac vi
khudn khong nhay cam, bao gdm ca ndm. Néu xay ra bdi nhiém, cin
diéu trj thich hop kip thoi.

-Co thé xay ra dj img chéo giira cic khing sinh nhém aminoglycosid,
néu qua mén voi mét thude thude nhém aminoglycosid khong nén sir
dung tobramycin.

- Thubc nhé mét Tobramycin 0,3% sir dung chit bao quan
benzalkonium clorid, ¢6 thé gy kich tmg va lam bién mau kinh ap
trong mém. Vi vay, bénh nhan cin thdo kinh ap trong trude khi nho
thudc va chd it nhét 15 phit sau khi nho thubc méi duge deo kinh 4p
trong. Cén khuyén bénh nhan khong nén deo kinh 4p trong khi bi
nhiém triing mit.

* Khuyén cdo cho phu ni ¢é thai va che con bii:

- Phu nir ¢6 thai:

Céc nghién ciru v& sinh sin & ba loai dong vt véi lidu cao gép 33 lin
so voi lieu ding toan thén binh thudng & nguti cho thﬁy tobramycin
khong lam giam kha niing sinh san va gy ton hai dén thai nhi. Tuy
nhién, chura c6 nghién ctru dy di va kiém sodt & phy nir c6 thai. Vi
cac phan g trén dong vit khong ludn dy doan ding phén img cia
con ngudi nén chi sir dung thude nay cho phy nir ¢6 thai khi thit can
thict.

- Phu nir cho con bii: )

Do kha ning c6 téc dyng khong mong mudn ciia tobramycin cho tré
bt me nén cin nhic giira lgi ich va nguy co dé quyét dinh ngimg
thubc hay ngirng cho tré bl me.

* Tidc dpng ciia thudce 1én khd ndng ldi xe va vin hanh mdy méc:
Thudc nhé mét c6 thé giy nhin m& tam thoi hofic nhimg rdi loan vé
thi luc ¢6 thé anh hudéng téi kha niing 1ai xe va van hanh may moc.
Néu bj nhin mé khi nh6 mét, bénh nhén cén ches cho t6i khi nhin rd
trd lai rdi m6i duge phép tiép tyc 1ai xe va vin hanh may méc.

Twong tic thube:

Chua c6 nghién ciru twong tac dic hidu nao duge tién hanh véi thubce
nhé mét Tobramycin 0,3%.

P ¢6 cic béo cdo twong tac thube véi aminoglycosid ding dudng
todn than. Tuy nhién, sau khi nho mit, aminoglycosid hdp thu vio
tuéin hoan chung rit it nén nguy co xdy ra tuong tc 14 rit nho.

Téc dung khdng mong mubn:

Trong céc thir nghi¢m 1am sang, cdc phan img phy thudng gap nhét 1a
tang nhan ap va khé chju mit, xay ra & khoang 1,4% va 1,2% bénh
nhén.

Cac phan tmg phuy sau day duge phan loai theo quy udc sau:

Rét thuémg gip (ADR > 1/10), thudng gip (1/100 < ADR < 1/10), it
gip (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000),
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rét hiém gip (ADR < /10.000), hogic khang\:iét (khong thé uéc tinh
dugec tir dir liéu sin c6). Trong mdi nhém tén sb, cac phan tmg bt lgi
dugc trinh bay theo thir t giam dén. Céc tac dung khdng mong muén
thu duge tir cic thir nghi¢m ldm sang va cac béo cao sau khi dva ra
thj truomg. Cac phan ing phy sau ddy duge quan sit sau khi sir dung
thude nho mét tobramycin:

Hé co quan Téc dung khong mong mubdn

H¢  mién | It giip: Nhay cam

dich Khong biét: Phan (g phan vé.

Hé  than | It gip: Pau dau.

kinh

Mat Thuong gip: Chimg khé chju mét, xung huyet mat,

dj img mat, ngira mi mit.

it gip: Viém mit, mon gidc mac, suy giam th; lue,
nhin mg, dé mi mat xung huyét mét, pha két mac,
phi mit, dau mét, mét kho, ngira mét, g nhin

ap.
Da va mé | It gip: Mé day, viém da, rung lng mi, lé[ygt ay.,
mém bénh bach bi, ngira, da kho \o
Khéng biét: Hoi chimng Stevens-Johnson, ph an,
hdng ban da dang.

Qua liéu va cach xir Iy:
Céc ddu hiu va triéu chimg qué li¢u tobramycin 0,3% nh¢“mat: viém
gidic mac c6 dém, xung huyét, tang chay nudc mét, ngira va sung mi
mét. Tri¢u chimg qué liéu c6 thé twong ty nhu céc phan img bét lgi
2dp & mgt 56 bénh nhan.

Khi qué liéu thudc, c6 thé rira mét bing nuéc 4m dé logi trir thubc.
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