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Rx: Thudc nay chi ding theo don thube
Tobexam

Tobramycin 0,3% va Dexamethason 0,
DEé xa tam tay tré em
Doc kj hieong din siv dung trude khi
Liic dén trude khi siv dung

Thanh phan: Mdi 1ml chia:

Thanh phan hoat chdt:

Tobramycin 0,3%; Dexamethason 0,1%
Thank _phdn td dwec: dinatri edetat, natri clorid, tyloxapol, hydroxy ethyl cellulose.
benzalkonium clorid, natri hydroxyd, acid hydrocloric, nuée tinh khiét (vira du)

Dang bao ché: Hdn dich nhé mat

M ti: Hon dich dung trong 6ng nhwa. Khi dé yén c6 thé ¢6 cde tiéu phan léng xubng duéi
day Ong nhung khi lic déu 1én 1 — 2 phit, hdn dich déng nhét.

pH:4.0-7.0

Chi dinh

Tobexam dugc chi dinh cho céc tinh trang viém & méat c6 dép tmg véi steroid mé ¢ chi dinh
ding corticosteroid va khi c6 nhiém khudn néng & mét do vi khudn hodc c6 nguy co nhidm
khudn mét do vi khuén.

Céc steroid nho méit duge chi dinh trong nhiing tinh trang viém két mac bo mi va két mac
nhin cdu, viém gidc mac va phin truée nhan ciu khi chap nhén nguy co vbn cé cna viée sir
dung steroid trong cdc viém két mac dé nhim giam tinh trang viém va phu né. Thudc ciing
duge chi dinh trong viém mang b6 dao trude man tinh va ton thwong gidc mac do héa chét,
tia xa, bong nhiét hoac do di vat.

Viée sir dung thude dang phéi hop c6 mdt thanh phan khang khuan duge chi dinh khi ¢é nguy
co cao nhiém khuin néng & mit hodc khi c6 dy doén kha nang s& c6 mét sd lugng I6m vi
khuén hién dién & mét.

Thanh phén khang khuén trong thuée nay c6 hoat tinh chéng céc vi khudn thong thuong gay
bénh & mit sau day:

—  Staphylococci, bao gbm 8. aureus va S. epidermidis (duong tinh va im tinh véi
coagulase), ké ca ching dd khéang penicillin.

~  Streptococci, bao gbm mot s6 loai beta tan m4u nhém A va mot sb loai khong gay tan
méu va mét s Streptococcus pneumoniae.

— Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter
aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii, hiu hét cac chimg Proteus
vulgaris, Haemophilus influenza va H. aegyptius, Moraxella lacunata va
Acinetobacter calcoaceticus (Herellea vaginacola) va mot sb loai Neisseria.

Liéu diing va cich ding

Liéu dimg:

Nhé 1-2 gigt vao mdi mét mbi 1an, M3i 1dn céch nhau 4 — 6 gié.

Trong vong 24 — 48 giyr déu tién, c6 thé diing liéu cao hon voi lidula 1 -2 giot mdi 2 gio.
Lidu cin dugc giam dan khi ¢6 su cai thién vé mat 1dm sang va khong nén dimg thudc qua
dot ngot.
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Khi bit d4u khong nén ké don quéa 20 ml va khong nén 13p lai don thuée ma khéng c6 danh
gi4 thém nhu néu trong phén Canh bdo déc biét va than trong khi st dung thude.

Sir dung ¢ tré em

Tinh an toan va hiéu qua & bénh nhén dudi 2 tudi chua duoc xac dinh.

Str dung cho ngwdéi cao tudi

Khong c6 su khéc biét tong thé vé tinh an toan hodc hiéu qua gitta bénh nhan cao tubi va
ngurdi 16m.

Cidch ding:

Léc k§ trude khi dung. Ding nhé mét.

Huéng din si dung v mé éng thuic nhé mit Tobexam:

- D& dam bao chét lugng cho san phim khong dung dao kéo cit diu ng.
- Khi xody nép, phéin kim s& dam vao thin 6ng, tao 16 nho dé nho giot. Thao tac thuc hign

nhu sau:
Kiém tra tinh nguyén ven ctia 6ng trudc khi mo
= — . 5 4 s e o 3
DPé¢ ong thang dimg, xody nap theo chiéu kim dong ho tir
'S tir thit chit, giodng nhwa & ¢ nép bung ra s€ d‘éng thoi
lam phdn kim nhon & phia trén trong nép di xuéng lam
thiing tao mét 13 trén dng.
‘ Gitr ng gin nhung khong cham vi tri cin nho mét va
fg bop nhe, nho timg giot.
Chéng chi dinh

e Tobexam ciling nhu céc thude tra mét khéc, duge chéng chi dinh & hdu hét cdc trudmg hop
nhiém virus viing gidc mac va két mac bao gém viém biéu mé gide mac do Herpes simplex
(viém gidc mac dang dudi gai), ddu mua, thiy déu ciing nhu nhiém tring mycobacteria mat
va cac bénh ndm & cdu tric mit.

 Min cam véi bit ky thanh phan nao ctia sén phdm
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Cinh bdo va than trong khi ding thubce

—  Chi ding dé nho mat, khong duoe tiém vao mét

~ Nhay cdm v6i cdc aminoglycosid béi tai chd c6 thé xay ra & mét sb bénh nhéan, Néu phan
{mg nhay cam xay ra, can ngimg sir dung thudc.

— St dung céc corticosteroid & mit kéo dai cé thé dan dén tang nhin 4p va/hoae glaucom,
v6i ton thuong than kinh thi gidc, giam thi Iuc va tAm nhin. Néu sir dung san phim nay tir
10 ngay trér 1én, can kiém soat viéc tang nhin ap ké ca & bénh nhén nhi va bénh nhan
khong hop tdc. Str dung kéo dai ¢6 thé ngan chin dap tng ctia bénh nhén va do do lam
ting nguy co nhiém tring mit thir phat. Trong nhimg bénh gdy moéng gidc mac hodc
mang ctmg, c4c 15 thing duge biét 1a do st dung steroid tai chd. Trong tinh trang mét c6
mu cp tinh, steroid c6 thé che gifu sur nhidm tring hode ting tinh trang nhiém tring hién
co.

— Kha nang nhiém ndm ciia gidc mac nén duge xem xét sau khi ding steroid 1au dai. Nhu
véi cde ché phdm khéng sinh khac, sir dung kéo dai cd thé phat trién qua mie céc sinh vt
khong nhay cam, ké ca nim. Néu bdi nhidm xay ra, c¢in c6 bién phap didu tri thich hop.
Khi bac s yéu cau ké don thude hode bit cir khi ndo c6 két qua xét nghiém 1am sang,
bénh nhan nén duoc kiém tra véi su hd tro cha do phong dai nhu soi sinh hoe biing den
khe va nhuom huynh quang. C6 thé xay ra hién twong nhay cam chéo véi cdc khang sinh
aminoglycoside khéc, néu qud min véi cac san phdm nay. ngimg sit dung va cin c6 bién
phép diéu tri thay thé thich hop.

—  Sir dung cho tré: Chua xac dinh dwoc tinh an toan va hiéu qua & bénh nhi dudi 2 tudi

—  Sir dung cho ngudi gia: Khong co sy khac biét tong thé vé tinh an toan hodc hiéu qua giita
ngudi gia va ngudi truong thanh.

Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bi

Sir dung thuéc cho phu niv cé thai

Corticosteroid dd dugc chimg minh 1 c6 thé giy quai thai trong céc nghién ctu trén déng

vét. Ding dexamethason 0,1% trén mét dan dén ty 1é di that thai nhi lan luot 12 15,6% va

32,3% & hai nhém thé mang thai. Sur chdm phét trién ciia bao thai va ty 1& tir vong tang lén d&

duge quan sat thiy & chudt duge diéu tri bing dexamethason kéo dai. Céc nghién ctru vé kha

nang sinh san da dugc thyc hién trén chudt va thé véi tobramycin voi lidu 1én dén 100

mg/kg/mgay theo dudng tiém va khong cho thiy bang chimg nao v& viée giam kha ning sinh

san hodic gay hai cho thai nhi. Khéng c6 nghién ciru ddy du va duoc kiém soat tot & phu nir co6
thai. Tobexam chi nén dugc sir dung trong thoi ky mang thai néu loi ich ¢ thé vuot trdi hon
nguy co ¢é thé xay ra dbi voi thai nhi.

Sir dung thubc cho phu nii cho con bii

Corticosteroid dugc sir dung toan than xuét hién trong sita me va co thé ngin chan sy phat

trién, cén tro qua trinh san xudt corticosteroid ndi sinh hodc gdy ra cac tac dung khéng mong

mubn khac. Nguoi ta khong biét liéu viée sur dung corticosteroid tai chd co thé dén dén su

hdp thu toan than du dé tao ra s6 luong c6 thé phat hién duoe trong sita me hay khéng. Vi

nhiéu loai thude duge bai tiét qua sita me, nén thén trong khi dung Tobexam cho phu nir dang

cho con bu.

Anh hwéng ciia thude 1én khi niing ldi xe, vin hanh mdy méc
Khong c6 théng tin
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Twong tic, twong ky ctia thude

Twong tac cua thube

Khéng co thong tin

Tieong ky ciia thudce

Do khéng ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thude, khéng tron 1dn thube nay véi cic
thude khac

Tac dung khéng mong muén ciia thube

Céac phan tmg ¢6 hai d xay ra véi steroid/thude khang khudn két hop co thé duge cho la do
thanh phan steroid, thanh phén khang khudn hodc su két hop ca hai thube trén. S8 lidu tin
suft chinh xdc khong cé sin.

Cac phan tmg bét loi thuong xuyén nhat dbi véi Tobexam 14 qua man va dic tinh cuc bd trén
mét, bao gdm ngira mi mit, phit mi mét, sung huyét két mac. Céc phan {mg nay xdy ra ¢ it

hon 4% bénh nhan.
Céc phan tng twong tir ¢ thé xay ra voi cae thude sir dung khang sinh aminoglycosid khéc
tai chd.

Céc phan tng ¢6 hai khac chua dwoc bo cdo, tuy nhién néu dung tobramycin nho mét tai chd
ddng thoi véi amiboglycosid toan than cén theo ddi néng d6 toan phén trong huyét thanh

Céc phan tmg do thanh phan steroid 1a tdng nhin 4p véi kha nang phat trién cta bénh tang
nhain 4p va rdi loan than kinh thi giac khéng thuéng xuyén, duc thuy tinh thé dudi bao sau va
la cham qua trinh lanh vét thuong.

Nhiém khuén thit phat

Su phét trién ctia nhiém khuén thi phét ¢6 x4y ra sau khi sir dung céc thude két hop co chira
steroid va chat chong nhiém tring. Nhidm ndm gidc mac dic biét dé phat trién, tring hop voi
viée sir dung kéo dai steroid. Kha ning xdm nhdp cia ndm phai dugc xem xét trong bét ky
tinh trang loét gidc mac dai ding nao khi diéu tri bang steroid. Nhiém tring mét do vi khuén
thir phét sau d6 cling ngan chan su dap Ung clia bénh nhan.

Théong bio ngay cho bic sy hodie dwge si khi giip cic tic dung khéng mong mudn nhuw
trén khi siv dung thude hodc bdo cdo cic phin dng c6 hai cia thude vé Trung tim
Théng tin thude va Theo ddi phan ng c6 hai ciia thude (ADR) Quoc Gia. Dia chi: 13 -
15 Lé Thinh Téng - Hoan Kiém - Ha Ngi. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax:
024.3.9335642; Email: di.pveenter@gemail.com

Qua liéu va cach xi tri
Céc ddu hiéu va triéu chimg 14m sang rd rang khi dung qua lidu (viém gidc mac dang dbm,
ban do, tang tiét nudc mat, phu né va ngira mi mat) d dwoc quan sat thdy & mét sé bénh nhan

Dic tinh dwge Iwe hoe

Ma ATC: SO1CAO1.

Nhém tie dung dwoe Iy: Cac chét chdng viém va chéng nhiém tring két hop, corticosteroid
két hop véi thude chdng nhim tring.

Dexamethason 14 moét lai corticoid manh. Corticoid ngan chan phan g viém do nhiéu tac
nhan khac nhau va ¢6 thé tri hoan hodc vét thuong chim lanh. Vi corticoid ¢6 thé (e ché co
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ché bao vé ciia co thé chdng lai nhiém tring, ¢6 thé st dung ddng thei thude khang khudn khi
su {re ché nay duge coi 12 c6 v nghia 1am sang
Tobramycin 13 mét loai thude khang khudn. Tobramycin (e ché sy phat trién coa vi khudn
bang cach tre ché tdng hop protein. Tobramycin ¢6 trong cic san pham két hop dé chéng lai
cac vi khudn nhay cam
Dic tinh dwge djng hoc
Trong nghién ciru da trung tdm, mi déi, song song, ngdu nhién, liéu don, dugce dong hoc &
bénh nhan phiu thuit duc thiy tinh thé nam va nit, cho thdy nong do dexamethason sau khi
sir dung hai hdn dich nhé mét chira tobramycin 0,3% va dexamethason 0,1%. ndng dd trong
nuée dat dinh trung binh 12 33,7 ng/ml trong 2 gi¢ sau khi dung 1 liéu duy nhit hdn dich nhé
mit chira tobramyein 0,3% va dexamethason 0,1%.
Khong c6 sin dif liéu vé su h?ftp thu toan thin cia tobramycin va dexamethason tir hon dich
nhoé mit chia tobramycin 0,3% va dexamethason 0,1%. Sau khi ding da lidu san phém hén
dich nhé mét chita dexamethason va tobramycin 0,1%/0,3% nho mét hai bén & tinh nguyén
vién nam va nir khoe manbh, néng do dinh trong huyét twong ctia dexamethason dudi 1 ng/ml
va trong ty véi lidu ding 2 gidy sau d6 trén tit ca ce dbi tugng.
Quy cach déng géi:
Hop 1 bng 5 ml.
Hop 1 6ng 10 ml.
Bio quin: Bao quan trong bao bi kin, tranh dm, tranh anh sang, nhiét do dudi 30°C.
Han diung: 30 thang ké tir ngay san xuét.15 ngay sau mé nip
Tiéu chuén chét hrong: TCCS

Nha sén xuat

cPCiHN
Céng ty 6 phin Duge phim CPC1 Ha Nji
Cum Cong nghiép Ha Binh Phuong, Xa Van Binh, Huyén Thudéng Tin,
Thanh phé Ha Noi
HSBS2 T03/2025
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