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TO HU'NG DAN S DUNG  THUOC 

Viên nén ngm Tybelicin 
áng dn si' dyng trwô'c khi dàng. 

them thông tin, xin höi j kiin bdc si hoc dtqic s1 
do ngay c/to bdc si hoc dw9c si nhfrng tác dyng k/tong mong muon gp 

khi sü' dyng thuc 
Dêxa tm tay cüa tré em 

THANH PHAN CONG THI5'C THUOC 
Thành phAn throc chat: Tyrothricin 0,50 mg, Benzalkonium clorid 1,00 mg, Benzocain 1,50 
mg 
Thành phn tá ducrc: DuOng trng, Lactose rnonohydrat**,  Povidon K30, Levomenthol, 
Silic dioxyd dng keo khan, Magnesi stearat, Ethanol 96%*, 
Ntxc tinh khit*  vra dü 1 viên nén ngm. 
* Thành phdn bay hoi trong qua trInh san xuá't 
** Diu chinh dca vao ham lwcrng hoqt chcIt d darn báo khi lu'çrng v/en 1000 rng 

DiNG BAO CHE 
Viên nén tràn, màu trng hay trng ngâ, canh  và thânh viên lành 1n. 

CHI D!NH 
Ding cho viêm vá dau hQng lien quan dn nut dau, viérn hong và thanh quán, viêm niêm 
mc khoang ming Va flUóU nguôi lan và tré em tr 6 tuôi tra len 

CACH DUNG, LIEU DUNG 
- Liu lucrng: Ngm 1 -2 viên mi IAn, CO th 1p lal nhiu IAn trong ngày. Ti da 8 viën/ngây. 
- Cách ding: Ngm viên thuc cho tan dAn trong ming, mi IAn cách nhau khoâng 2-3 gi. 

Nén tip tic diu trj them 1 ngày ncra sau khi các triu chCrng dã thuyên giám. 

CHONG CHI D!NH 
- Qua mn cam v&i môt trong các thành phAn ccia thuc. 
- Tré so sinh và tré em di.rri 5 tui (do dng bào ch không thich hcrp). 

cAr'ai BAO vA THAN TRQNG Kill DUNG THUOC 
- Trong thai gian diu trj dau h9ng bAng thuc nay nu thAy cO bAt kS'  các triu chirng nhtr 

s&, khc d&m mu thI phãi di khám bác sT vi cO thA phãi dung thuc kháng sinh kern theo. 
- Không nén dung tip viên ngm khi phát hin cO tn thuong mói, ti.ro'ng di rng a khoang 

hAu hçng. 
- Trrnrng hçrp bi viêm amidan có mu kern theo st, bác si cAn can nhAc cO nén dung vién 

ngm nay kt hçrp vol phuong pháp diu trj kháng sinh toàn than. 
- Thuc có chira Lactose, bnh nhân bj ri loan di truyn him gp nhu không dung np 
galactose, thiu ht lactase hoàn toân hoc kern hAp thu glucose-galactose không nén ding 

thuc nay. 

S D1JNG THUOC CHO PHIJ NtJ CO THAI VA CHO CON BU 
Thai k5' 
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Không có dit 1iu v vic sIr dijng Dorithricin vj trái cay rIng a ph n mang thai. Các nghien 
elm trên dng 4t không dü ye dc tinh sinh san. Dorithricin vj trái cay rrng khong dtrqc 
khuyén khIch sIr ding khi mang thai. 

Cho con bIt 

Ngui ta không bit 1iu tyrothricin, benzalkonium clorua, benzocaine hoc cãc chat chuyn 
hóa cIta no cO dirge bài tiêt qua sla mc hay không. 

Không th loai trr nguy Ca d& vâi tré sa sinh. Không nen sIr diing Dorithriein vj trái cay 
rIng trong thri gian cho con bü. 

Khã näng sinh san 

Không có d lieu v tác dtng cIta tyrothricin, benzalkonium clorua hoc benzocaine d6i vói 
khà nAng sinh san cila con nguri. 

AM! HU(NG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VN HANH MAY MOC 
Không cO báo cáo. 

TU€NG TAC, TIYONG KY CUA THUOC 
Khong Co báo cáo v tuang tác thu6c 

TAC DLJNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Tn suit xut hin các phãn 1mg bAt lçii theo nhOm Ca quan trong h thng dirge xác djnh 
nhtr sau: 

RAt ph6 bik ?1/10) 

Ph6 bin (21/100 dn <1/10) 

Khong ph bin (1/1.000 dn <1/100) 

Him gp (21/10.000 c1n <1/1.000) 

RAt him gp (<1/10.000) 

Không xác dnh (tl dl 1iu có sin) 

Ri loan h th6ng min dich  

Him gp: Phãn 1mg dj 1mg (trên da), c1c bit là vâi ester acid para-aminobenzoic 
(benzocain). Nhy cam vài các nhóm para (vI di penicillin, sulfonamid, axit para-
aminosalicylic) cO the xày ra Ir nhüng bnh nhân nhy cam. 

RAt him gap: Methemoglobin huy& dA dirge báo cáo sau khi bôi ti ch& dc bit a tré em, 
sau khi bôi len b mt vt thuang lan han và sau khi dung thuc xit có chlra benzocain. 

QUA LIEU vA CACH xtY TRI 
Chua có báo cáo v sIr ding qua Iiu. Theo l thuyM nu nu& mOt  krçmg Ian viên ngm cO 

th bj các triu chlrng tiêu hóa và tang san xuAt methemoglobin máu (dc bit a trê em). 

Cn báo cáo ngay vci bác si cIta ban hay c1n ca sIr y th gn nhAt d dirge hirIng dn xlr trI 

thIch hgp nu dung thuc qua liu 

o\o 

Ca 

t.Jri 

THl 
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DAC TTN}I DUQC LU'C HOC 
Nhóm duçrc I: Các thuc ye hçng, sat triing 
Ma ATC: RO2AA2O 

TYBELICIN là mt san phm viên nén ngm do sir kt hçp cüa 3 thành phn nhu sau: 

- Tyrothricin là mt peptid hn h9p gm 80% Tyrocidin và 20% Gramicidin Co hot tInh 
kháng khuAn gram di.ro'ng nht là vOi 2 loai  Streptococcus và Staphylococcus lien quan dn 
bnh viêm nhim ó' hu — hQng, ming, ngoài ra con có tác dvng  trén mt s vi khu.n gram 
am và nm gm cã Gandida albicans, Tyrocidin tác ding len sir van  chuyn các cht dinh 
throng qua màng t bào vi khuAn và gay phàn irng ly giãi. Gramicidin thI tao  các l thOng 
trén màng t bào vi khun lam ngung sir trao dM ion H cn cho qua trInh tng hcp ATP. 
Kt qua là rc ch qua trInh phosporyl oxy hóa lam cho vic chuyn hóa nàng lisçing cOa vi 
khun bj dirng lai.  thuc không gay d khang chéo vó'i kháng sinh khác. 

- Benzalkonium clorid là rnt hn hçp cOa các arnoni bac  4 có tfnh din hoat manh  vO'i ph 
khang khuAn rng gm Ca VI kbun gram duong và gram am. NhO' có chui than ni.ró'c dài 
trong cu trOc benzakonium clorid lAng dçng t?i  màng t bào chAt dn dn (rc ch sir phát 
trin Va ly giãi cOa vi khuAn, và khong gay phân l'rng chéo vO'i các kháng sinh khác. 

- Benzocain là môt chAt gay té tai  ch nhOm ester, cO khi dAu tác dung nhanh nhO ái lirc 
cao vO'i cAu trOc màng. Qua trInh trao di ion bt bAt hoat bói sr thay th trong cAu trOc màng 
t bào thn kinh, dn dn ngän can qua trinh khcr circ màng t bào và lam nghén sir truyn 

xung dng thAn kinh, nên có tác dyng giãm dau nhanh. 

Sçr kt hçp nay lam cho san phArn ngoài có dc tInh khang khuAn, sat khuAn, khr trOng vol 
hAu ht các mAm bnh chInh cOn giOp giám dau nhanh nhO dc tInh gay té tai  ch. Thuc 
du'o'c bào ch 0' dang viên nén ngam  rAt tin dung. 

BiC TINH DUC BONG HOC: 

HAp thu và thai trr 

Tyrothricin khong duqc hAp thu và do do không thIch hqp d si:r dyng toàn than. Nu thing 
mt krng ion tyrothricin, nO se bj bat boat trong d dày, do do h vi khuân du'ng rut e 
khong bj ton hai. 

Benzalkoniurn clorid. ChAt hoat  dng bA mt cation nhu benzalkonium chloride du'gc hAp 
thu rat It và thai tth rat nhanh 0' gan và than,  do do có the loai trir tãc dung toân than nêu s0 
dung theo khuyên cáo. 

Benzocain có do hOa tan thAp trong nuOc và khong ging nhuprocain có lien quan chat chë 
v mt hóa hoc, no duc hap thu rat it. NO thrc chuyên hOa bang each thOy phân thành acid 
para-aminobenzoic. 

QUY CACH BONG GO!: 
Hp 2 vi x 10 vien, vi nhôm/PVC 
Hp 3 vi x 10 viên, vi nhOm/PVC 

BIEU KiN BAO QUAN, HAN D1)NG, TIEU CHUAN CHAT LTIqNG CUA THUOC: 
Diêu kin bão quãn: Noi nhiet dO khOng qua 30°C, tránh Am 
Hn dung: 24 thang k tt'r ngày san xuAt 

PHAN 
PH 

N TH 
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Tiêu chun cht Iinyng: TCCS 

TEN vA MA CHI C S SAN XUAT THUOC: 
Cong ly C phn Du'qc phâm Sao Kim 
Da chi: KCN Quang Minh, thj trn Quang Minh, huyn Me Linh, thành ph Ha Ni. 
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