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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén ngam Tybelicin
ong dan sir dung truwde khi dimg.
thém théng tin, xin héi y kién bdc si hodc dwge si.
w/bdo ngay cho bdc si hodc dwoc si nhirng tic dung khong mong mubn gip
bt khi sii dung thubc
- Dé xa tam tay ciia tré em

| THANH PHAN CONG THUC THUOC
Thanh phén dugc chét: Tyrothricin 0,50 mg, Benzalkonium clorid 1,00 mg, Benzocain 1,50
| ng
\ Thanh phén td duoc: Pudng tring, Lactose monohydrat**, Povidon K30, Levomenthol,
| Silic dioxyd dg}ng keo khan, Magnesi stearat, Ethanol 96%%*,
Nudc tinh khiét* vira du 1 vién nén ngam.
| * Thanh phdn bay hoi trong qud trinh san xudt
| ** Piéy chinh duwa vao ham lugng hoat chat d@é dam bao khéi lwong vién 1000 mg

| DANG BAO CHE
| Vién nén tron, mau tring hay tring nga, canh va thanh vién lanh lan.

| CHi PINH

Dung cho viém va dau hong lién quan dén nudt dau, viém hong va thanh quan, viém niém
mac khoang miéng va nudu & ngudi I16n va tré em tir 6 tudi tro 1én

CACH DUNG, LIEU DUNG

- Liéu lugng: Ngim 1 - 2 vién mdi 1dn, 6 thé lap lai nhidu lan trong ngay. Téi da 8 vién/ngay.

- Cach diing: Ngam vién thudc cho tan din trong miéng, mdi ldn cach nhau khoang 2-3 gio.
Nén tiép tuc diéu tri thém 1 ngay nita sau khi cac triéu chirg da thuyén giam.

\ CHONG CHI PINH
- Qua min cam v&i mdt trong céc thanh phan cua thude.
‘ - Tré so sinh va tré em dudi 5 tudi (do dang bao ché khong thich hop).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
- Trong thdi gian didu tri dau hong bing thudc nay néu thdy c6 bat ky céc triéu chimg nhu
sét, khac dom mu thi phai di khdm béc sT vi ¢6 thé phai dung thude khang sinh kém theo.
| - Khéong nén ding tiép vién ngam khi phat hién c6 tén thuong méi, twong dbi rong & khoang
hau hong.

‘ - Trudng hop bi viém amidan c6 mu kém theo sdt, bac st cén cén nhic c6 nén dung vién
‘ ngam nay két hop vai phuong phéap diéu tri khdng sinh toan thén.

- Thude ¢6 chira Lactose, bénh nhén bi rdi loan di truyén hiém gip nhu khong dung nap
\ galactose, thiéu hut lactase hoan toan hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén ding
| thudc nay.

| SU' DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
| Thai ky
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Khong co dir liéu vé viée str dung Dorithricin vi trdi cdy rirng & phu nir mang thai. Cdc nghién
ciru trén dong vat khong du vé doc tinh sinh san. Dorithricin vi trai cdy rimg khong dugc
khuyén khich sir dung khi mang thai.

Cho con bt

Nguoi ta khong biét liéu tyrothricin, benzalkonium clorua, benzocaine hoic céc chat chuyén
hoa cuia né cé duge bai tiét qua sira me hay khong.

Khong thé loai trir nguy co dbi vdi tré so sinh. Khong nén sir dung Dorithricin vi trai cay
rirng trong thoi gian cho con bu.

Kha néng sinh san

Khong co dir liéu ve tac dung cua tyrothricin, benzalkonium clorua hodc benzocaine doi voi
kha nang sinh san cua con nguoi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Khéng ¢6 bao céo.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Khéng ¢6 bio cdo vé twong téc thube

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tan sudt xuét hién cac phan img bét lgi theo nhém co quan trong hé théng duoc xic dinh
nhu sau:

Rét phd bién (>1/10)

Phé bién (>1/100 dén <1/10)

Khéng phd bién (1/1.000 dén <1/100)
Hiém gip (>1/10.000 dén <1/1.000)
Rat hiém gap (<1/10.000)

Khéng xac dinh (tir dir ligu co san)

R&i loan hé théng mién dich

Hiém gap: Phan Gng di Gng (trén da), dic biét la véi ester acid para-aminobenzoic
(benzocain). Nhay cam vd&i cdc nhom para (vi du penicillin, sulfonamid, axit para-
aminosalicylic) c6 thé xay ra ¢ nhiing bénh nhan nhay cam.

RAt hiém gap: Methemoglobin huyét da duoc béo cao sau khi bdi tai chd, dic biét ¢ tré em,
sau khi bdi 1én bé mit vét thuong 16n hon va sau khi dung thude xit ¢6 chira benzocain.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Chua c6 bao cdo vé str dung qua liéu. Theo Iy thuyét néu nudt mét lugng 16n vién ngdm cé
thé bi cac triéu ching tiéu héa va ting san xuét methemoglobin méu (dic biét & tré em).
Cin bao céo ngay voi bac si ciia ban hay dén co so y té gan nhat dé duoc hudéng dén xr tri
thich hop néu dung thudc qua liéu
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PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge Iy: Cac thudc vé hong, sat tring

Mai ATC: R02AA20

TYBELICIN la mét san phdm vién nén ngim do su két hop cua 3 thanh phin nhu sau:

- Tyrothricin 12 mot peptid hdn hop gdm 80% Tyrocidin va 20% Gramicidin ¢é hoat tinh
khéng khuan gram dwong nhét 1a v&i 2 loai Streptococcus va Staphylococcus lién quan dén
bénh viém nhiém & hau — hong, miéng, ngoai ra con cé tac dung trén mot sb vi khudn gram
am va ndm gE‘)m ca Candida albicans. Tyrocidin tac dung Ién su van chuyén céc chét dinh
dudng qua mang té bao vi khudn va gy phan ting ly giai. Gramicidin thi tao céc 18 thing
trén mang té bao vi khuén lam ngung su trao ddi ion H* cin cho qua trinh tdng hop ATP.
Két qua la trc ché qué trinh phosporyl oxy héa lam cho viéc chuyén hoéa ning lugng cua vi
khudn bi dimg lai. thudc khong gay dé khang chéo véi khang sinh khéc.

- Benzalkonium clorid 13 mét hén hop cua céc amoni béc 4 c6 tinh dién hoat manh vé&i phé
khang khuin réng gdm ca vi khuén gram duong va gram am. Nho ¢6 chudi than nude dai
trong cdu tric benzakonium clorid ling dong tai mang té bao chit din dén \rc ché su phat
trién va ly giai cia vi khuén, va khdng gdy phan ng chéo v&i céc khang sinh khéc.

- Benzocain 1a mdt chét gdy té tai chd nhom ester, c¢6 khoi dau tac dung nhanh nh¢o ai luc
cao véi céu tric mang. Qud trinh trao ddi ion bi bat hoat boi su thay thé trong céu triic mang
té bao than kinh, din dén ngin can qué trinh khir cuc mang t& bao va 1am nghén su truyén
xung dong than kinh, nén c6 tac dung giam dau nhanh.

Su két hop nay lam cho san phém ngoai c6 dic tinh khang khudn, sat khudn, khir trung vai
hiu hét csc madm bénh chinh con gitip giam dau nhanh nho dic tinh gy té tai chd. Thude
duogc bao ché ¢ dang vién nén ngam rat tién dung.

PAC TINH DUQC PONG HQC:

HAp thu va thai trir

Tyrothricin khdong dugc hap thu va do dé khéng thich hop dé sir dung toan than. Néu dung
mot lwong 16n tyrothricin, nd sé bi bat hoat trong da day, do do hé vi khuan duong rudt sé
khong bi ton hai.

Benzalkonium clorid. Chéat hoat dong bé mit cation nhu benzalkonium chloride duo‘q hép
thu rat it va thai trir rat nhanh & gan va thén, do do c6 thé loai trir tic dung toan than néu sir
dung theo khuyén céo.

Benzocain c6 d6 hoa tan thap trong nudce va khong gifmg nhu procain ¢6 lién quan chat ché
vé mit héa hoc, nd dugc hap thu rat it. N6 duge chuyén hoa bang céch thuy phan thanh acid
para-aminobenzoic.

QUY CACH PONG GOI:
Hop 2 vi x 10 vién, vi nhdm/PVC
Hép 3 vi x 10 vién, vi nhdm/PVC

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Piéu kién bio quan: Noi nhiét do khong qua 30°C, tranh am
Han diing: 24 théng ké tir ngay san xuat
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Tiéu chuin chat lwgng: TCCS

TEN VA PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC :
Cong ty Cé ph?m Duge phfim Sao Kim
Pia chi: KCN Quang Minh, thi trdn Quang Minh, huyén Mé Linh, thanh phé Ha Noi.
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