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Céng ty dang ky: Cong ty C6 phan Dugc VP-PHARM 

Céng ty san xudt: Gong ty CP Dutgc VIYT Hai Duong 

Bao quan: Noi khé rdo, nhiét 46 dudi 30°C, tranh anh nang truc tiép. 

Dé xa tam tay tré em, doc ky hudng dan sit dung trudc khi ding. 
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Chi dinh, chéng chi dinh, liéu dit ing, cach ding va 
cac thong tin khac: Xem ta huéng dan sit dung thudc. HS
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To huéng dan str dung thuéc 

TYROPALI GEL 

Doc ky huéng dan sir dung truéc khi ding. Dé xa tam tay tré em. 

1. TEN THUOC 

Tyropali Gel 

2. THANH PHAN 

Hoat chat: Tyrothricin 0,1% kI/kl 

Ta duge cé tac dung da biét 
Propylene glycol; ethanol 96%; nipagin; nipasol 

Dé biét danh sch day dti cdc té duoc, xem phan 6.1. 

3. DANG BAO CHE 

Gel. 

Dang gel, déng nhat, mau trang dén trang nga. 

4. THONG TIN LAM SANG 

4.1 Chi dinh: 

Diéu tri lam diu cac vét thuong nhé, néng, it tiét dich do b6i nhiém vi khuan nhay cam voi 
tyrothricin nhu cdc vét nirt, vét rach da va tray xuée. 

4.2 Liéu ding va cach str dung 

BOi gel 2 - 3 lan méi ngay véi lwgng vira dit dé che phi ving da can didu tri. Thuong 
khéng can bang lai déi véi cdc vét thuong nhé hodc bi viém da trén phan hé ra cia co thé. Truéng hgp vét thuong chay nhiéu dich, nén bang lai, thay bang 1 - 2 lan mdi ngay hodc 
theo 10i khuyén cia bac s¥. 

Thoi gian ding thuoc: 
Thoi gian diéu tri tiy thudc vao biéu hién 14m sang. Trong trudng hop bénh khéng cé cai 
thign sau mét tuan dung thudc, nén danh gia lai diéu tri. C6 thé phai thuc hién viéc x4c 
dinh cdc tac nhan gay bénh néu cén thiét. 

4.3 Chong chi dinh 

Tyropali Gel khéng duge str dung voi cdc trudng hop qua man véi hoat chdt hodc véi bat 
ky thanh phan ta duge nao ctia thuéc. 

Khong str dung cho niém mac mii; da c6 b4o cdo rang diéu nay cé thé lam suy giam nhan 
thitc khiru gidc. 

4.4 Canh bao va than trong 

Than trong khi béi cdc khu vue gan mit: Tyropali Gel khéng dugc tiép xtc véi mit vi cé
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thé gay ra cam gidc nong rat. 

Thuéc c6 chira propylene glycol cé thé gay kich mg cho da. 

Thuédc c6 chita 100 mg alcohol (ethanol) trong m6i gam. San pham cé thé gay ra cam gidc 
nong rat 6 vung da bi thuong. 

Thuéc cd chia nipagin (methylhydroxybenzoate, E218) va __nipasol 
(propylhydroxybenzoate, E216), c6 thé gay phan tmg di ung (cé thé di tng muén). 

4.5 Twong tac thuéc 

Chua thay c6 thuédc nao lam anh huéng dén tac dung cia Tyropali Gel cing nhw bi anh 
huong bdi Tyropali Gel. 

4.6 Kha nang sinh san, phu nit cé thai va cho con bu 

Phu nit co thai 

Chua c6 dit liéu vé sy an toan cia thuéc khi dung cho phy nif cé thai. Chua di cdc nghién 
ctru trén déng vat vé doc tinh sinh san cia tyrothricin va cetylpyridinium chloride (xem 
pham 5.3). Chua thé biét duoc rai ro tiém 4n d6i v6i con ngudi. Vi vay, khong nén ding 
Tyropali Gel cho phu nti cé thai. 

Phu nit cho con bu 

Chua biet liu tyrothricin va cetylpyridinium chloride cé di vao stta me hay khéng. Vi vay, 
khong nén ding tyrothricin trong khi dang cho con bi. 

4.7 Anh huwéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc 

Khong cé yéu cau than trong dac biét nao. 

4.8 Tac dung khéng mong muén 

Tan suat duoc xdc dinh nh sau: 

Rat thong gap (> 1/10) 
Thuong gap (> 1/100 téi < 1/10) 
It gap (= 1/1,000 tdi < 1/100) 
Hiém gap (= 1/10,000 téi < 1/1,000) 
Rat hiém gap (< 1/10,000) 
Khong 16 (khéng thé wéc tinh dugc tir dit liéu c6 san) 

Roi loan da vA m6 dwéi da 
Rat hi¢m gap cdc trigu chimg cia phan tmg qué man, nhu cam gidc nong rat da. 

“Théng bao ngay cho bac si hode dwac si nhitng téc dung khéng mong muon gdp phai khi 
su dung thudc”’ 

Bao cao tac dung phu ciia thuéc 
Viéc bdo cdo cdc tac dung khéng mong muén sau khi thudéc duoc Iwu hanh 1a rat quan 
trong. N6 cho phép tiép tuc theo ddi danh gia loi ich/ ri ro cia thuéc. Cac chuyén gia 
cham séc strc khde duoc yéu cau bao cdo bat ky tac dung khéng mong muén nao tdi: 
Trung tam DI & ADR Quéc gia, 13 - 15 Lé Thanh Téng, Ha Néi 
Website: www.canhgiacduoc.org.vn 
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4.9 Qua liéu va cach xif tri 

Cho dén nay chua c6 truong hgp qua liéu nao dugc bdo cao. 

5. CAC DAC TINH DUOC HOC 

5.1. Dic tinh duge lwe hoc 

Nhom duge ly: Khang sinh ding tai ché / Peptide khang khuan (AMP) 
Ma ATC: D06A X08 

Tyrothricin 14 m6ét hop chat cdc polypeptide dang vong va thang khdc nhau cé tdc dung 
khang khuan hiéu qua, hinh thanh béi ndi déc t6 cia bao tit ky khi cia truc khudn Bacillus 
brevis, 

Hop chat nay chira téi 70-80% tyrocidine — cae decapeptide vong co ban — va 20-30% 
gramicidine — cdc pentadecapeptide thang trung tam. 

Phé hoat dong chi yéu trén cdc vi khudn gram (+), ngoai ra con tac dung trén mét sé vi 
khuan gram (-) va nam, nhu Candida albicans. 

Tyrothricin c6 hoat tinh kim khudn hodc khang khudn phu thuéc liéu trén cdc vi sinh vat 
sau: 

Liéu cé tac dung tre ché (ug/ml): 
Staph. aureus MSSA 4 

Staph. aureus MRSA 4 

Staph. haemolyticus 4 

Strep. pyogenes 0.5 

Strep. viridans 1-5 

Enterococcus faecalis 2 

Diplococcus pneumoniae 1 

Corynebact. spp. 2 
Clostridia 0,1 -—10 

Candida albicans 16 

Candida parapsilosis 32 

Liéu cé tac dung tre ché > 50 pg/ml: 
Neisseria meningitidis, mt s6 loai Neisseria gonorrhoeae, mot s6 nam, Trichomonas. 

Tyrocidin lam giai phéng cdc chat chita nitrogen va phosphate tir té bao vi khudn, tong tu 
nhu chat tay rira cation, tyrocidin pha hiy vach tham thau cia mang té bao vi khuan. Do su 
t4n céng truce tiép vao thanh té bao vi khudn nén tac dung kh6ng chi gidi han déi voi vi 
khuan dang phat trién hoc phan chia, diéu nay gidi thich cho tac dung diét khuan cia 
thanh phan tyrocidin. 

Mat khac, gramicidin hinh thanh kénh mang cation vao trong mang té bao vi khudn, dan 
dén su thay ddi nong dé cation ndi bao va cudi cting dan dén tiéu huy té bao, dic biét 14 do 
mat kali. Thanh phan gramicidin con tao nén su tach phosphoryl hoa chudi hé hap. 
Vi co ché tac dung dac biét cia tyrothricin, ma co ché nay khéng c6 trong cdc khang sinh 
khac, nén chwa thay cé khang thuéc chéo. Trong diéu tri vét thong, tac dung ctia Tyropali 
Gel khéng chi dac trung béi hoat tinh khang vi sinh vat néi bat ma cdn do cdc dac tinh 
khdc lam thuc day tién trinh diéu tri. Cac nghién céru lam sang chi ra ring Tyropali Gel 
thtic day chia lanh vét thuong bang cach lam sach bé mat vét thuong va kich thich su tao
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hat va bao phi biéu m6. 

5.2. Dic tinh dug déng hoc 

Mut d6 tyrothricin duoc hap thu vao co thé chua duoc biét dén. Nong dé cao duoc tim 
thay trong lép sting (sau khi thim qua da lanh) hoac true tiép tai vét thuong. 

5.3. Dir liu an toan tién lim sang 

Trong cac thir nghiém trén chuét nhat va chuét céng voi tyrothricin, khéng thay cé tac 
dung déc hai nao sau khi tiém dudi da hoac udng. Tuy nhién, thir nghiém tyrothricin in 
vitro va in vivo trén ché sau khi tiém tinh mach da cho thay kha nang gay tan mau. 

Cac nghién ctru vé kha nang gay dOc gen, cdc nghién ciru dai han trén dong vat vé kha 
nang gay khOi u clia tyrothricin va cdc nghién ctru vé déc tinh trén sinh san da khéng duoc 
thu hién. 

Trong cdc nghién ciru vé déc tinh cAp, cetylpyridinium chloride gay co giat, té liét hé hap 
va té ligt cac co chi d6ng. Khéng cé dau hiéu lién quan nao vé kha nang gay d6c gen tir 
cac nghién ctu in vitro va in vivo da thuc hién voi cetylpyridinium chloride. 

Khéng c6 nghién ctru dai han nao v6i cetylpyridinium chloride dé xac dinh kha nang gay 
ung thu. 

Kha nang gay déc tinh sinh san cia cetylpyridinium chloride chwra duge nghién ciru day 
du. 

6. CHI TIET SAN PHAM 

6.1 Danh muc ta duge 

Dinatri EDTA; Natri metabisulfit; Propylen glycol; Ethanol 96%; Nipagin; Nipasol; 
Carbopol 940; Triethylamin; Nuwéc tinh khiét. 

6.2 Twong ky 

Khéng nén tr6n thudc nay véi cdc thuéc khdc vi chua c6 cdc nghién ctru vé kha nang tuong 
thich. 

6.3 Han sir dung 

36 thang ké tir ngay san xuét. 

6.4 Luu y dac biét trong bao quan 

Bao quan 6 noi khé rao, nhiét d6 khéng qua 30°C, tranh 4nh sang truc tiép. 

6.5 Quy cach dong géi 

HOp | tuyp 15g 

6.6. Luru y dic biét dé tiéu hay va xir ly khac 

Khéng ap dung 
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6.7. Tiéu chudn chat lugng 
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CONG TY CO PHAN DUGC VAT TU Y TE HAI DUONG 

Dia chi: $6 102, phé Chi Lang, P. Nguyén Trai, TP. Hai Duong, Tinh Hai Duong 


