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/'/. va Dexamethasone 0,1%)
& tra mat vo tring

THANH PHAN

Mbi gam thubc mé tra mit TOBRADEX chira

Hoat chét: Tobramycin 0,3% (3mg) va Dexamethasone 0,1% (1mg).

Chat bao quan: Chlorobutanol 0,5% (5mg)

Téa dugc: Dau khoang chét (paraffin 16ng) va m¥ petrolatum trang (parafin tring mém).
Céu tric hda hoc cla tobramycin va dexamethasone duoc trinh bay dudi day:

CH.NH. NH.
o NH,
OH
HO 0
NH.

HO

|
Tobramyein:
Céng thirc phan tlr: CygH37Ns0q Dexamethasone:
Tén hoa hoc: O-3-Amino-3-deoxy-a-D- Cong thirc phan tlr: CaaHaFOs
glucopyranosyl-1(1—4)-0-[(2,6-diamino-2,3,6- Tén héa hoc: 9-Fluors-11B, 17,21-trihydroxy-
trideoxy-a-D-ribo-hexopyranosyl-(1—6)]-2- 16a-methylpregna-1,4-diene-3,20-dione.

deoxy-L-streptamine
DANG BAO CHE
Thubc m& tra mét vé tring
Thudc m& dbng nhat mau trdng @én trdng nga.
DU'Q'C LY HQC LAM SANG
Cac déc tinh dwere lwe hoo
Nhém duge tr ligu; phdi hep thube chéng viém va khang sinh, phédi hop corticosteroid va khang sinh
Ma ATC: SO1CA01
Dexamethason
Dexamethason 1a mdt corticosteroid cé hoat tinh chéng viém ré rét véi hoat tinh mineralocorticoid thdp hon so
véi cac cortioid khéc. Corticosteroid dat hiéu qua chéng viém théng qua (rc ché cac phan tir két dinh té bao ndi
mé mach mau, cyclooxygenase | hodc Il va tac Gdng cytokine. Céc tac dung nay dat dinh diém voi gidm sur tac
dong clia cac chat trung gian tién viém va trc ché sy bam dinh bach clu lvu théng vao Iép ndi mé mach mau,
do d6 ngan nglra sy di cw cla chung vao md mét bj viém.
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Tebramycin
Co ché tac dung
Thubc ¢ chira Tobramycin, mét khang sinh aminoglycoside diét khudn nhanh. Tac dung chl yéu trén té bao vi
khuén bang cach (rc ché s tdng hop va lap ghép cac chudi polypeptide & ribosome.
Co ché khang thudc
Sy khang véi tobramycin xdy ra bé&i mét sé co ché khac nhau bao gom: (1) thay déi cia cac tidu don vi
ribosome trong té bao vi khudin; (2) gy trér ngai véi sur van chuyén tobramycin vao trong té bao va (3) bat hoat
tebramycin bing hang rao enzym adenyl héa, phosphoryl héa va acetyl héa. Théng tin di truyén dé sdn xuét cac
enzym bt hoat cé thé duoc truyén qua cac nhiém séc thé hodc plasmid cla vi khuén, Cé thé xdy ra khang chéo
v&i cac aminoglycosid khac.
Diém xac dinh dd nhay cam véi thube
Diém xdc dinh d& nhay cam véi thube va phé tac dung in vitro dua ra dudi day dya trén dudng sir dyng toan
than. Nhing gia trj ngudng nay cé thé khéng duec ap dung vao vigc sir dung thudc tai chd & mét vi ndng db tai
ché dat dwec cao hon va céc trang thai vat ly/ héa hoc tai chd cé thé anh hudng @én hoat tinh cla thude tai vi tri
sl dung. Tuwong Ung véi EUCAST (Uy ban vé thir nghiém dé nhay cam cla Chau Au), diém xac dinh dd nhay
cam (breakpoint) duwoc xac dinh véi tobramycin nhur sau:

= Enterobacteriaceae S<2mgl R>4mgl
* Pseudomonas spp. S<4mgl, R>4mgl
« Acinetobacter spp. Ssd4mgl, R>4mgl
=  Staphylococcus spp. Ss1mgl R>1mgl
» Cac loai khéng lién quan S=2mgl, R>4 mgl/l

Céc thdng tin dwoc ligt ké dwdi day chi cho phép dura ra mdt huéng din tuong dbi vé dd nhay cla vi khudn véi
tobramycin trong ché phAm nay. Cac loai vi khuan tim thay tir cac nhidm khuan phén ngoai cda méat nhir quan
sat thay trong cac viém két mac déu duoc thé hign dudi day.

Tan suét khang thudc co thé khac nhau gilra cac viing mién, théd diém Iy m3u va thang tin vé tinh khang thubc
tai dja phwong, dac biét |a khi digu tri nhirng trrémg hop nhiém khuén nang.

Khi cén phai xin y kién clia chuyén gia tv van trong treérng hop da biét 1y 18 khang thudc tai dia phurong nhung
chura xac dinh duoc tac dung cda tobramycin véi mét s6 loai nhiém khuén.

CAC LOAI NHAY CAM THONG THUONG

i khudn Gram dwong hiéu khi

Bacillus megalterium

Bacillus pumilus

Corynebacterium macginieyi

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicillin- MSSA)
Staphylococcus haemolyticus (nhay cam véi methicillin -MSSH)
Vi !D!!.ﬁﬂ Gram am h'&y khi

Acinetobacter junif

Acinetobacter ursingii

Citrobacter koseri

Escherichia coli

Kiebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Meoraxella catarrhalis

Froteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa
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Acinetobacter baumanii
Bacillus cereus
Bacillus thuringiensis
Kocuria rhizophila
Staphylococeus aureus (khang methicillin-MRSA)
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus (khang methicillin- MRSH)
Staphylococcus, céc lodi coagulase duong tinh khéc.
Serralia marcescens
0 VI SINH Vi HA Cc

Vikhu ram duong higu khi
Enterococcus faecalis
Streptococcus milis
Streptococcus pneumoniae
Streplococcus sanguis
Vi khuén Gram &m hiéu khi
Haemophilus influenzae
Stenotrophomonas maltophilia

i kh
Propionibacterium acnes

Bac tinh dwee dong hoc

Dexamethason

Sau khi nhé mét hdn dich nhé méat TOBRADEX, sy hap thu toan than clia dexamethason thap. Néng dé t6i da
trong huyét tuong khodng 220-B88 pg/ml véi gid tri C trung binh 14 555 + 217 pa/ml (trung binh + d& l&ch
chudn sau khi nhd mét giot hdn dich nhd mét TOBRADEX vao mdi méat, 4 lan/ ngay, trong 2 ngay lién tidg). O
thé, ndng dé trong thiy dich clia dexamethason sau khi nhé mét h8n dich nhd mat TOBRADEX dugc quan sat
thay sérm vao théi diém 30 phut va dat dinh Iic 60 phut vdi gia trj trung binh 1a 69,4 £ 21.6 ng/ml (Cpa).

Sinh kha dung duéng ubng clia dexamethason & ngudi va bénh nhan binh thurdng la tir 70-80%. Sau khi tiém
tinh mach, 4 thanh thai toan than 1a 0,125 ligitrkg va thé tich phan bé & trang thai én dinh 1a 0,58 I/kg. Nira d&i
thai trir duwgc bao cdo la 3-4 gir nhung & nam gidi kéo dai hon mét chit. Sy khac nhau quan sét thdy nay
khéing Iam thay déi dd thanh thai toan than nhung tao su khac nhau trong thé tich phan bd va trong lwgng co
thé, Sau khi diing dwéng toan thén, 2,6% thude dugce tim thly & dang khéng ddi trong nurére tidu, trong khi 80%
lidu diing duwoc tim thay & dang chét chuyén hoa 6 —hydroxydexamethason va 5 — 10% duoc tim thay & dang
chét chuyén héa khac la 6-hydroxy-20-diydrodexamethason

Tobramycin

Céc nghién ciru thire hién véi hdn dich thubc nhé mét TOBRADEX cho thdy sau khi nhé mét, sy hdp thu toan
than cla tobramycin la thdp. Néng @ huyét tvong cla tobramycin & 9/12 bénh nhan ding mét giot hén dich
nhd méit TOBRADEX, 4 1An/ ngay, trong 2 ngay lién tiép, ndm dudi gidi han dinh lugng. Néng d6 cao nhét trong
huyét twong khi ding liéu don 1a 0,25 pg/ml dugc xac dinh 10c 1,5 gior sau khi udng, thdp hon 8 1an so véi ndng
d& tobramyein 2 pg/ml -duoc biét 14 ngwdng cé nguy co gay doc trén than.

Tobramycin thai trir chi yéu trong nuéc tidqu & dang khéng ddi qua loc chu than. Nira doi thai trir trong huyét
twong khodng 2 giér, véi @6 thanh thai 0,04 Vgidvkg va thé tich phan bd 14 0,26 Vkg. Ty 1& gén protein huyét
twong cla tobramycin la dudi 10%. Sinh kha dung duéng ubng la dudi 1%.

QUY CACH BONG GOI
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CHI BINH BIEU TR|

Thube md tra mét TOBRADEX chira mét khang sinh - tobramycin va mét corticosteroid - dexamethason,

Thudc m& tra mat TOBRADEX duge chi dinh cho cac tinh trang viém & mét cé dap ng vél steroid ma co chi

dinh ding corticosteroid va khi ¢6 nhim khudn néng & mat do vi khuén hodc cé nguy co nhigm khudn mét do vi

khuan

Cac steroid nhé mat duge chi dinh trong nhirng tinh trang viém két mac bé mi va két mac nhén cau, viém gidc

mac va phan trvée nhan chu khi chdp nhan nguy co vén cé cla vide sir dung steroid trang cac viém két mac dé

nh&m gidm tinh trang viém va phi né. Thudc cing duegre chi dinh trong vigm mang bd dao trwédc man tinh va tén
thwong gide mac do hda chét, tia xa, béng nhiét hodc do dj vat.

Vige sir dung thubc dang phéi hop cd mét thanh phén khang khudn dugc chi dinh khi ¢6 nguy co cao nhigm

khuan néng & mat hodc khi cé du doan kha nang s& cd mot sé lvong lom vi khuén hién dién & mat.

Thanh phan khang khuén trong thubc nay cé hoat tinh chéng céc vi khudn thang thueng gay bénh & mét sau

day

+ Staphylococei, bao gbm S. aureus va S. epidermidis (coagulase duong tinh va coagulase am tinh), bao gém
céc chung khang penicillin

+ Streptococci, bao gbm mdt s loal beta tan mau nhém A, mét so lodi khéng gay tan mau, va mél sb
Streptococcus pneumaoniae.

* Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumomiae, Entercbacter aserogenes, Proteus
mirabilis, Morganella morganii, hédu hét cac ching Proteus vulgans, Haemophilus influenza va H. aegyptius,
Moraxella lacunata, va Acinetobacter calcoacslicus (Herellea vaginacola) va mét sO loal Neissena

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu dung
Tra mit lrgng nhé, khoang ¥ inch (1-1.5 cm) dal thude mé vao tui két mac clia mat can digu tri 3 d&n 4 140 mal
ngay. Tan sudt nhd thube cén duoc gidm dén khi cac triéu chimg 1&m sang dugc cai thign. Can hét stc than
trong dé tranh nairng dieu trj dot ngot.
Thutc mé tra mat TOBRADEX c6 thé dugc st dung trirdrc khi di ngd két hep véri hén dich nhé mét TOBRADEX
diing ban ngay. Khi bat du khang ké don qua Bg va khang nén ké don lal ma khang cé danh gia thém nhu néu
trong phén cénh bdo dic bigl va thén trong khi st dung thude,

St dung o tré em

Higu qua va 4§ an toan cla thudc da dwoc xac lap & tré trén 1 tubi dung thude trong 7 ngay dé didu tri viém
phan ngeal mat do vi khudn gay ra.

C6 thé xem &t kha néng sir dung thuéc cho cac bénh nhi can phéu thuat duc thé thiy tinh, WL@'
Sur dung & bénh nhén suy gan hodc suy than 2
Chura thiét 1ap dugc tinh an toan va higu qua cta thuéc mé tra mat TOBRADEX trén bénh nhan suy gLn hay
suy than
Cach dung
CHI DUNG TRA MAT
D& tranh tap nhim vao d4u tuyp thude va m&, can than trong khéng duoc dé dau tuyp thube cham vao mi mét,
viing xung quanh mat hodc cac bé mat khdc. B6ng chat nép tuyp thudc khl khing str dung,
Néu dang ding nhiéu hon mét loai thubc nhé mét, cac loai thufic phal dugc dung cach nhau it nhat 5 phat
Thube mé tra mat can ding sau elng.

CHONG CHI B|INH

- Qua man cam véi tobramycin, dexamethason hodc bat clr thanh phan nao cla thude.

- Viém giac mac do Herpes simplex

- Bénh dau bo, thiy dau va nhirng nhiém virus khac & giac mac hodc két mac

Cac bénh do nam cia cau tric mat
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- Luén ludn chéng thi dinh thudc mﬁ'ga méat TOBRADEX sau khi mé lay di vat giac mac khang cé bién
ching.

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU' DUNG

KHONG BU'QT TIEM VAO MAT

- Cé thé xdy ra hién trong m3n cdm véi cac aminoglycoside ding tai chd & mat s& bénh nhan. Néu xay ra
quéa man, cAn nglrng ding thude

- C6 thé xay ra m&n cam chéo véi cac aminoglycoside khac, nén xem xét dén kha nang cac bénh nhan man
cam véi cac aminoglycoside tai chd val hodc toan than khac clng co thé man cdm vdri tobramycin ding tai
chd

- D& xdy ra cac phan ¢ng phu nghiém trong bao gém ddc tinh than kinh, déc tinh trén thinh giac va than trén
nhirng b&nh nhan diéu tr véi aminoglycoside duéng todn than, Nén than trong khi ding dbng théi cac thube
nay va nén theo dél thng ndng dé trong huyét tuong

- S dung cac corticosteroid & mat kéo dai co thé dan dén tang nhan &p va/ hosc gldcdm, vér tdn thuong
than kinh thi giac, gidm th| ligc va thj trweng, va gay duc thly tinh thé dudi bao sau. Nén thea ddi nhan ap
{IOP) dinh ky va thuéng xuyén cho bénh nhan digu 1ri corticosteroid & mat kéo dai. Diéu nay dac biét quan
trong cho bénh nhi vi nguy co ting nhan ap do ding corticosteroid & tré em c6 thé cao hon va xay ra som
hon so v&i nguo lom.

- Nguy co tAng nh&n ap do ding corticosteroid val hoac duc thé thiy tinh tang 1&n & nhirng bénh nhan d&
nhiém bénh (vi dy: bénh dai thao dudng)

- Corticosteroid cé thé 1am giam strc d& khang va tao didu kién nhigm khudn, nhiEm nam hodc vi rit va che
lap cac dau hiéu 1am sang cla bénh,

- CA&n can nhéc d&n kha nang bi nhiém ndm & nhirng bénh nhan b loét giac mac kéo dai va cn nglng ngay
liéu phép diéu tr| bang corticosteroid khi bj nhiém nam
Sir dung dai ngay cac khang sinh nhuw tobramycin c6 thé dan dén su phat tién qua muc cac ching vi sinh
vat khéng nhay cadm, bac gém nam. Néu xdy ra bdi nhiém, nén bat dau didu tri triéu ching thich hop.

- Corticosteroid dung tai chd & mét co thé lam cham sy héi phuc vét thuong giac mac. Ba biét viéc ding
thudc chéng viém khéng stercid (NSAIDs) tai ché ciing lam cham hoac irl hodin su phuc hdi vét thueong, Sir
dung déng théi thube chbng viém khing steroid va steroid tal chd oo thé 1am tang nguy co dbi véi van dé
hol phyc vét thuong (xem muec Tweng tac véni cac thube khéc va cde dang tveng tac khac).

V&l nhirng b&nh 1am mang gidc mac hodc cling mac, 33 co gap gay thang cac bd phan d6 sau khi ding
corticosteroid tai chd.

Khi bat bugic phai dung nhiéu thudc hodc khi cé bét clv quy#t dinh |am sang ndo, bénh nhan cén dugc kiém
tra v&ri suw hé tror cla cac thiét bi phong dai, nhw kinh hi&n vi dén khe va noi nhudm huynh quang thich hop

KHA NANG SINH SAN. THAI KY VA CHO CON BU

Kha néng sinh san: 4
Chua cé danh gia vé& anh hudng cia thuoc mé tra mat TOBRADEX trén kha nang sinh san. P
Thér ky mang thai |

Dir liéu vé viéc st dung thudc nhd mat tobramycin hay dexamethason trén phu nlr mang thai van chwa cé hodc
con han ché Cac nghién clru trén déng vat véi corticosteroid va tobramycin dudng toan than cho thay thubc co
@dc tinh trén sip sinh san,

Khéng khuyén céo ding thudc mé tra mét TOBRADEX trong théi gian mang thal,

Thoi ky cho con bu

Chira rf tobramycin va dexamethasone ding tra mal tai chd co bal tiét qua sira me hay khéng. Cac
corticosteroid va tobramycin dudmg toan than ¢ bai tiét vao sira me. Nguy co dél voi tré bl me khing dugc loal
trur.
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cho con bi hay nglrng hodc tranh ding thude mé tra m&t TOBRADEX.

ANH HU'ONG TOI KHA NANG LAl XE VA VAN HANH MAY MOC

Thubc m& tra mét TOBRADEX khéng co dnh huémg hodc anh hudng khong dang ké dén kha nang lai xe va
van hanh may méc

Tuy nhién, nhin mé& tam théi hodc nhirng rdi loan khac vé thi lire c6 thé anh hudng t&i kha nang |ai xe hay van
hanh may moc. Néu bi nhin mér sau khi tra mat, bénh nhan phal ché cho &1 khi nhin 8 réi mei duoe phép lai xe
va van hanh may moc

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TIPONG TAC KHAC

Sir dung dbng thoi steroid ding tai chd vai thube chdng viém khéng steroid (NSAIDs) tai chd c6 thé 1am tang
nguy co dbi véi van 48 hdi phyc vét thurong giac mac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Bang tém tat céc phan ing cé hai

Nhirng phan Ung co hal sau day da dwoc xac dinh qua cac nghién ciru 1m sang va gidm sat sau khi leu hanh
Cac phan (ng 6 hai dugce phan loal thee quy wére nhir sau: rat phd bién (2 1/10), phé bién (= 1/100 dén <1/10),
khéng phd bién (21/1.000 8&n <1/100), hiém gap (21/10.000 dén <1/1.000). rAt hiém gap (<1/10.000), ho4c
chura biét tan sudt (khdng thé danh gia tAn sult tir nhing di ligu c sén; dir lidu tir viec giam séat sau khi luu
hanh). Trong mbi nhom thn sudt. cac phan Ung cé hai duoc sdp xép theo thir ty mic d& nghigém trong gidm
dén

Hé cor quan Cac phan rng co hai
RAi loan hé miln dich Chua bidt tan sudt: qua man
R&i loan hé than kinh Chura biél Ian sual: chéng mat, dau dau
R&i loan méat Khéng phd bién; tang ap luc ndi nhan, dau mat, ngira mét, khé chiu

& mat, kich ('ng méat.
Hidm gép- viém giac mac, di ong mat, nhin mé, kho mat, xung huyét
mét

Chura biét tn sudt: phis mi mét, 46 mi mat, gian déng td, tang chay
nudre méat

R4 loan tiéu hoa Hiém gép: thay doi vi gidc
Chura biét tan sudl: bubdn ndn, kho chju & bung L
R&i Ioan & da va cac md dudi da Chura biél 1an sudl: ban da, sung mét, ngira

Ma ta ridng mdt sé phin (g cé hai:

Sir dung cac corticosteroid & mét kéo dai cé thé dBn 8én tang nhan ap véi kha nang tién trién clia glécdm va tén
thireng than kinh thi gide, gidm thi lyc va thiéu hut thi truéng, gay duc thiy tinh thé dudi bao sau va lam cham
su phuc hdi vét thuong (xem mue Cdnh béo dic biét va than trong khi ding thudc)

Do thanh phan corticosteroid, v&i nhirng bénh lam méng giac mac hodc cing mac dé cé nguy co gay thing cac
bd phan 86 dac biét sau théi gian dai dibu tri (xem myuc Cédnh béo déc biét va thén trong khi ding thubc).

D3 xdy ra s phat trién nhim tring thir phét sau khi ding thubc két hp chira corticosteroid va khang khuan,
Cac nhiém nAm gidc mac dac bibt d& phat trién cing véi viée sir dung corticosteroid kéo dai (xem muc Cénh
béao ddc biét va than trong khi dong thuée).

D4 xay ra cac phan ng phy nghiém treng bao gbm dgc tinh than kinh, déc tinh trén thinh giac va than trén
nhirng bénh nhan diéu tri véi tobramycin dudng toan than (xem muc cdnh bao dac bidt va than trang khi ding
thudc),

O mdt s6 bénh nhan, cd thé xdy ra man cam véi cac aminoglycoside dung tai chd (xem myuc Canh bdo dic biét
va thén trong khi ding thudc). Cac phan (ng cé hai thuéng gap nhét véi tobramycin ding tai chd & mat la déc
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tinh tai ché & mét va qua man, bao gobm ngura va swng mi mét, 8 két mac. Nhirng phadn (rng c6 hai nay xay ra
o < 4% bénh nhan.

Théng béo cho bac s§ nhivng tac dung khéng mong muén géip phai khi st dung thube

QUA LIEU @"

C6 thé rira mét voi nwdc dm khi bj qua lidu thubc m& tra mé&t TOBRADEX,

Do d&c diém clia ché pham, khéng thdy ddc tinh khi tra mét qua lidu thudc nay hodc khi nudt nhdm mot tuyp
thuée vao duwéng tiéu héa.

THUOC NAY CHIi DUNG THEO SI KE BON CUA THAY THUOC
DE XA TAM TAY VA TAM NHIN CUA TRE EM

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI

BAO QUAN: Bdo quan & 2°C dén 8°C.
HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét.

Khédng dugc dung sau khi mé nép 28 ngay.
SAN XUAT BOT:

S.A. Alcon - Couvreur N.V

Rijksweg 14, 2870 Puurs , Bi Alcnri
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