
Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 
Thuôc nhỏ mặt 

Micromox eye drops 
Đề xa tâm tay trẻ e1 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng 

Thành phần công thức thuốc: 
Mỗi ml có chứa: 
Thành phần dược chất: Moxifloxacin Hydrochloride 5,45 mg tương đương với Moxifloxacin 

dạng base 5,0 mg. 
Thành phần tả dược: Boric Acid, Sodium Chloride, Sodium Hydroxide, Hydrochloric Acid, 

nước cất pha tiêm. 

Dạng bào chế: - - 
Dung dịch trong suôt; màu vàng xanh, không chứa các hạt vân đục. 

Chỉ định 
Dung dịch nhỏ mắt moxifloxacin được chỉ định trong điều trị viêm kết mạc do vi khuẩn gây 
ra bởi các chủng vi khuẩn nhạy cảm của các vi sinh vật sau đây: 

Vi sinh vật Gram dương hiểu khí: 
Corynebacterium speeles * 
Microbacterium species 
Micrococcus lufeus*(bao gồm các chủng kháng erythromycin, gentamycin, tetracyclin 

và/hoặc trimethoprim). 

Štaphylococeus awreus (bao gồm các chủng kháng methicillin, erythromycin, gentamycin, 

ofloxacin, tetracyclin và/hoặc trimethoprim). 
Staphylococews epidermidis (bao gồm các chủng kháng methicilin, erythromycin, 
øentamyein, ofloxacin, tetracyclin và/hoặc trimethoprim). 

Staphylococeus haemolytieus (bao gồm các chủng kháng methicilin, erythromycin, 
øenfamycin, ofloxacin, tetracyclin và/hoặc trimethoprim). v 
Staphyloeoceus hominis (bao gồm các chủng kháng methicillin, erythromycin, gentamycin, 
ofloxacin, tectracyclin và/hoặc trimethoprim). . 
Staphylococeus warneri* (bao gồm các chủng kháng erythromycin) k 
Šfreptococeiis pneumoniae (bao gồm các chủng kháng penicillin, erythromycin, tetracyclin 

và/hoặc trimethoprim). 

Šreptococcws viridans (bao gồm các chủng kháng penicillin, erythromycin, tetracyclin 

và/hoặc trimethoprim). : 

Vi sinh vật Gram âm hiếu khí: 

Acinetobacter species 

Haermophilus aleonae (bao gồm các chủng kháng ampieillin) 
Haemophilus influenza ((bao gồm các chủng kháng ampicillin) 

Haemophilus parainflfuenzae* 
Klebsialla pueiUnoniae 
Moroxella eatarrhalis 

Pseudomonas qeruginosa 
Các vi khuẩn khác: 
Chiamydia trachomatis 
*Hiệu quả trên vi sinh vật này được nghiên cứu ở ít hơn 10 sự nhiễm khuẩn. 

Ngoài ra, dung địch nhỏ mắt moxifloxacin được sử dụng trong các trường hợp sau: 
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- _ Điêu trị viêm loét giác mạc 

- _ Dùng trước và sau mô đê đê phòng nhiêm trùng. 

Cách dùng và liều dùng 
Chỉ dùng đề nhỏ mặt. Không dược tiêm. Không được tiêm dung dịch nhỏ mắt moxifloxacin 

dưới kêt mạc, và cũng không được đưa thuôc trực tiếp vào tiên phỏng của mắt. 

Sử dụng ở người lớn. kê cả người cao tuôi 

Nhỏ I giọt vào mắt bị viêm 3 lần/ngày, dùng thuốc trong 7 ngày. Tình trạng viêm thường được 

cải thiện sau 5 ngày, cần tiếp tục điều trị trong 2 - 3 ngày nữa. Nếu tình trạng viêm không được 

cải thiện sau 5 ngày điều trị, nên xem xét lại việc chân đoán và/hoặc điều trị. 

Sử dụng ở trẻ em 

Không cần hiệu chỉnh liều. 

Sử dụng ở neười suy øan và suy thân 

Không cần hiệu chỉnh liều. 
Cách dùng 

Để tránh tạp nhiễm vào đầu lọ nhỏ thuốc, không được để đầu nhỏ thuốc tiếp xúc với mí mắt, 

vùng xung quanh mắt hoặc bắt cứ vật nào. 

Chống chỉ định 
Dung dịch moxifloxacin chống chỉ định ở những bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với 

moxifloxacin, với các quinolone khác hoặc với bất kỳ thành phần nào có trong thuốc này. 

Cánh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
Ở những bệnh nhân dùng quinolone đường toàn thân, bao gồm moxifloxacin, đã có một SỐ 
báo cáo xảy ra phản ứng quá mân nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong (sốc phản vệ). Một số 
trường hợp xảy ra sau liều đầu tiên. Một số phản ứng kèm theo là trụy tim mạch, mất ý thức, 
phù mạch (bao gồm phù thanh quản, hầu họng hoặc phù mặt), tắc nghẽn đường thở, khó thở, 

nổi mè đay, và ngứa. 
Cần ngừng ngay sử dụng thuốc nếu xảy ra phản ứng dị ứng với moxifloxacin. Phản ứng quá 
mẫn cấp tính nghiêm trọng yêu cầu cần được cấp cứu ngay lập tức. Thở oxy và kiểm soát 

đường thở nếu cần. 
Cũng như các thuốc chống nhiễm khuẩn khác, sử dụng kéo dài có thể dẫn đến sự phát triển 
quá mức vi sinh vật không nhạy cảm, bao gồm cả nắm. Nếu xảy ra bội nhiễm, ngừng sử dụng 
moxifloxacin và dùng trị liệu thay thế. 
Viêm và đứt gân có thể xảy ra khi điều trị bằng fluoroquinolon toàn thân bao gồm 
moxifloxacin, đặc biệt ở những bệnh nhân lớn tuổi và những người được điều trị đồng thời với 
corticosteroid. Sau khi dùng thuốc nhỏ mắt, nồng độ moxifloxacin trong huyết tương của 
moxifloxacin thấp hơn nhiều so với sau khi dùng liều moxifloxacin điều trị bằng đường uống, 
tuy nhiên, nên thận trọng và nên ngừng điều trị bằng thuốc nhỏ mắt moxifloxacin khi có dẫu 
hiệu đầu tiên của viêm gân. 
Không nên sử dụng thuốc nhỏ mắt moxifloxacin để điều trị dự phòng hoặc điều trị theo kinh 
nghiệm viêm kết mạc do lậu cầu, bao gồm cả bệnh nhân mắt do lậu cầu. vì tỷ lệ Neisseria 
øonorrhoeae kháng fluoroquinolone. Bệnh nhân bị nhiễm trùng mắt do Neisseria gonorrhoeae 
nên được điều trị toàn thân thích hợp. 
Bệnh nhân nên được khuyến cáo không đeo kính áp tròng nếu họ có các dấu hiệu và triệu 

chứng của nhiễm trùng mắt đo vi khuẩn. 
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Sử dụng cho trẻ em 
Dữ liệu rất hạn chế để thiết lập hiệu quả và tính an toàn của thuốc nhỏ mắt moxifloxacin trong 

điều trị viêm kết mạc ở trẻ sơ sinh. Do đó, việc sử dụng sản phẩm thuốc này để điều trị viêm 

kết mạc ở trẻ sơ sinh không được khuyến khích. 
Trẻ sơ sinh bị bệnh đục mắt nên được điều trị thích hợp cho tình trạng của chúng, ví dụ: điều 
trị toàn thân trong các trường hợp do viêm mắt hột do CJaydia hoặc Neisseria gonorrhoeae. 
Sản phẩm không được khuyến cáo đề điều trị Chlamydia trachomaris ở bệnh nhân dưới 2 tuôi 
vì nó chưa được đánh giá ở những bệnh nhân này. Bệnh nhân trên 2 tuổi bị nhiễm trùng mắt 
do viêm mắt hột do Ch/azyđia nên được điều trị toàn thân thích hợp. 
Thuốc có chứa acid boric nên không dùng cho trẻ nhỏ hơn 2 tuổi vì có thể làm giảm khả năng 

sinh sản trong tương lai. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 
Thai kỳ 
Không có đữ liệu hoặc có dữ liệu hạn chế về việc sử dụng thuốc nhỏ mắt moxifloxacin ở phụ 

nữ mang thai. Tuy nhiên, không có tác dụng nào đối với thai kỳ vì phơi nhiễm toàn thân với 
moxifloxacin là không đáng kể. Sản phẩm có thể được sử dụng trong thời kỳ mang thai. 

Cho con bú 
Người ta chưa biết liệu moxifloxacin / các chất chuyền hóa có được bài tiết vào sữa mẹ hay 
không. Các nghiên cứu trên động vật cho thấy sự bài tiết ở mức độ thấp trong sữa mẹ sau khi 
uống moxifloxacin. Tuy nhiên, ở liều điều trị của thuốc nhỏ mắt moxifloxacin thì không có 
tác dụng nào đối với trẻ đang bú. Thuốc có thể được sử dụng trong thời kỳ cho con bú. 

Khả năng sinh sản 
Nghiên cứu để đánh giá ảnh hưởng của việc sử dụng thuốc nhỏ mắt moxifloxacin đối với khả 

năng sinh sản chưa được thực hiện. 

Ảnh hưởng của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc: Do thuốc có thể gây 
giảm thị lực, khô mắt, khó chịu ở mắt, đau mắt, ngứa mắt, nên cần thận trọng khi lái xe và vận 

hành máy móc sau khi dùng thuốc. 

Tương tác thuốc 
Các nghiên cứu tương tác thuốc - thuốc chưa được thực hiện với dung dịch 
moxifloxacin. Nghiên cứu In vitro chỉ ra rằng moxifloxacin không ức chế CYP3A4, CYP2Dó6, 
CYP2C9, CYP2C19 hoặc CYP1A2. Điều đó cho thấy moxifloxacin không có khả năng thay 
đổi dược động học của các thuốc được chuyên hóa bởi cytochrom isozyme P450. 

Tác dụng không mong muốn 
Các phản ứng có hại sau đây được phân loại theo quy ước sau: rất phố biến (Œ1/10). phố biến 
(1/100 đến <1/10), không phổ biến œ1 / 1.000 đến <1/100), hiếm (@œ 1 / 10.000 đến <1 / 
1.000), rất hiếm (<1 / 10.000) hoặc không được biết đến (không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Trong mỗi nhóm tần suất, các tác dụng không mong muốn được trình bày theo thứ tự mức GỆ 
nghiêm trọng giảm dần. 

Hệ cơ quan Tần xuất Tác dụng không mong muôn 

Rỗi loạn hệ thông bạch Hiểm hemoglobin giảm 

huyết và máu 

Rỗi loạn hệ thông miễn Không được biết Quá mẫn cảm 

dịch 

Rồi loạn hệ thần kinh Không phổ biến _ | Đau đầu 
Hiêm DỊ cảm 
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Không được biết _| Hoa mắt 
Rôi loạn mặt Phô biên đau mắt, ngứa mắt 

viêm giác mạc thủng, khô mắt, xuất huyết 

Không phố biến kết mạc, tăng nhãn áp, ngứa mắt, phù mi 
mắt, khó chịu ở mắt, 

khiếm khuyết biểu mô giác mạc, rối loạn 

l giác mạc, viêm kết mạc, viêm bờ mi, 

Hiêm sưng mắt, phù kết mạc, mờ mắt, giảm thị 
lực, nổi mè đay, ban đỏ mí mắt 

viêm nội nhãn, viêm loét giác mạc, mòn 

giác mạc, nhãn áp tăng, dục giác mạc, 

thâm nhiễm giác mạc, lắng đọng giác 
Không được biết | mạc, dị ứng mắt, viêm giác mạc, phù giác 

mạc, sợ ánh sáng, phù mi mắt, chảy nước 
mắt tăng, tiết dịch mắt, cảm giác dị vật 

trong mắt 

Rối loạn tim Không được biết | Hồi hộp 
Rỗi loạn hô hấp, lồng ngực Hiễm khó chịu ở mũi, đau họng, cảm giác dị vật 
và trung thất (cỗ họng) 

chứng khó thở 

Không được biết 

Rỗi loạn tiêu hóa Không phổ biến _ | rối loạn tiêu hóa 
nôn mửa 

Hiếm buồn nôn 

Không được biết 
Rối loạn gan mật Hiệm alanin aminotransferase tăng, gamma- 

ølutamyltransferase tăng 
Rỗi loạn da và mô dưới da | Không được biết ban đỏ, phát ban, ngứa, mày đay 

Trẻ em: Trong các thử nghiệm lâm sàng, thuộc nhỏ mắt moxifloxacin đã cho thây an toản trên 
bệnh nhân trẻ em, bao gôm cả trẻ sơ sinh. Ở bệnh nhân dưới 18 tuỗi, hai phản ứng có hại 
thường øặp nhất là kích ứng mắt và đau mắt, cả hai đều xảy ra với tỷ lệ 0,9%. 

Dựa trên đữ liệu từ các thử nghiệm lâm sàng liên quan đến bệnh nhi, bao gồm cả trẻ sơ sinh, 

loại và mức độ nghiêm trọng của các phản ứng có hại ở trẻ em tương tự như ở người lớn. 

Quá liều và cách xử trí 
Do đặc điểm của chế phẩm này, dự đoán không có độc tính khi nhỏ mắt quá liều hoặc khi nuốt 

nhằm một lọ thuốc vào đường tiêu hóa. 

Chưa có trường hợp quá liều dung dịch nhỏ mắt moxifloxacin nào được báo cáo. Khi nhỏ mắt 

quá liều moxifloxacin có thể rửa mắt ngay bằng nước ấm để loại bỏ thuốc. 

Đặc tính dược lực học 
Nhóm tác dụng dược lý: Thuốc nhãn khoa; thuốc kháng khuẩn, thuốc kháng khuẩn khác. 

Mã ATC: S014 E07 
Cơ chế tác dụng: 
Moxifloxacin là một Huoroquinolone thế hệ thứ tư có tác dụng ứé chế enzym DNA gyrase và 
topoisomerase [V cần thiết cho sự sao chép, sửa chữa và tái hợp của DNA vi khuẩn. 

Sự kháng thuốc: 

.—
 
Km

 
T
 

se
. 

l
i
»

https://trungtamthuoc.com/



Tính kháng với fluoroquinolone, bao gồm moxifloxacin, thường xảy ra bởi sự đột biến nhiễm 
sắc thể trong gen mã hóa DNA gyrase và topoisomerase IV. Ở vi khuẩn Gram âm, kháng 
moxifloxacin có thể là đo đột biến trong hệ thống gen mar (kháng nhiều kháng sinh) và 
q"r (Kháng quinolone). Kháng thuốc cũng liên quan đến sự tác dụng của bơm protein trên vi 
khuẩn và sự bất hoạt enzyme. Kháng chéo với beta-lactam, macrolid và aminoglycosid có thể 
không xảy ra đo sự khác biệt trong cơ chế tác dụng. 
Các chủng vi khuẩn nhạy cảm thông thường 
Vị khuẩn hiếu khí Gram dương: 

Các chủng Corynebacterium bao gồm Corynebacterium diphtheriae 
Staphylococeus aureus (nhạy cảm với methicillin) 
SfÍreDÍOCOCCMS DH€UIIHOHIq€ 

SIreDlOCOCCHS DVOSẴH€S 
Nhóm Sfreptococcus viridans 
Vi khuẩn hiếu khí Gram âm: 
Emterobacter cloacqe 
Haemophilusenzae 
Klebsiella oxytoca 
Moraxella calarrhalis 
Serratia marc6eSC6rs 
Vị khuẩn ky khí: 
Propionibacfleriiuu acnes 
Các vi khuẩn khác: 
Chlamydia Itrachomatfis 
Các chủng vi khuẩn cần lưu ý về tính kháng thu được 

Vi khuẩn hiếu khí Gram dương: 
Sfaphylococews awurews (kháng methicillin) 
Sfaphyloeoecewus, không sinh coagulase (kháng methicillin) 
Vị khuẩn hiếu khí Gram âm : 
Neisseria gonorrhoede 

Các vi khuẩn khác: 
Không có. 
Các vi khuẩn kháng thuốc vốn có 
Vi khuẩn hiếu khí Gram âm : 
PseuUdOIOHGS qeFuginosa 
Các vi khuẩn khác: 
Không có. 

Đặc tính dược động học 
Sau khi dùng moxifloxacin tại chỗ, moxifloxacin được hấp thu vào tuần hoàn chung. Nồng độ 
moxifloxacin trong huyết tương được định lượng trên 21 bệnh nhân nam và nữ dùng dạng nhỏ 
mắt vào 2 mắt 3 lần một ngày trong 4 ngày. Giá trị trung bình của Cmax và AUC ở trạng thái 
ổn định lần lượt là 2,7 ng/ml và 41,9 nghr/ml. Mức độ phơi nhiễm thấp hơn khoảng 1600 và 
1200 lần so với giá trị trung bình Cmax và AUC tính được sau khi uống 400 mg 
moxifloxacin. Nửa đời thải trừ trong huyết tương của moxifloxacin được ước tính là 13 giờ. 

Quy cách đóng gói: Hộp I lọ x 5 ml 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng. Nhiệt độ dưới 30°C. 
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Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. .. 
Chỉ sử dụng trong vòng 4 tuân (28 ngày) sau khi mở lặp lân đâu. 

Tiêu chuẩn chất lượng: USP. 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 
MICRO LABS LIMITED - 

PlotNo. L13 -116, Phase IV, KIADB, Industrial Area, Bommasandra, Bengaluru-560 099. Án 

Độ. 
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