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Product : Alemtob Version : Plant:

Country : COLOUR

‘Type : Carton Pantone 248 C 100 %

Size : 22 x 20 x 65mm (Lx Wx Pantone 248 C 35 %
Black

Date :17-08-2011

File:

Enlarged by 200%

. Composition : Sterile Sml Mfg Lic No : G/1080
Actual Size Tobramycin Sulfate U.S.P

\ eq to Tobramycin................... 0.3% w/v + Ậ
¬ - Dexamethasone Sodium Phosphate N:  1F3751001
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NHAN PHU CUA HOP

Rx Thuéc bin theo don ALEMBIC ALEMTOBft

(Dung dịch nhỏ mắt Tobramycin & Dexama
Mỗi lọ 5 ml chứa:
Tobramycin sulfat trong đương với

   
Tobramycin...................... 15 mg
Dexamethason natri phosphat tương đương với

Dexamethason phosphat.......................5mg

Benzalkonium chlorid (chất bảo quản)...0,5 mg

CHI ĐỊNH, CHONG CHi DINH, LIEU DUNG VA CAC THONG TIN KHAC:
Vui lòng xem tờ hướng dẫn sử dụng đề biết thêm chỉ tiết
Số lô SX,NSX,HD: Vui long xem Batch No., Mfg. Date, Exp. Date: trên hộp
Hộp I lọ x 5 ml

Bảo quản: Ở nhiệt độ dưới 300C, tránh ảnh sáng.

Tranh xa tam tay trẻ em.
Doc kf huwéng dan sử dụng trước khi dùng.

SDK:

Tiêu chuân: NSX
SAn xuat béi: Marck Biosciences Ltd.

876, NH no.8, Vill: Hariyala, Tal. Matar, Dist. Kheda— 387411,
Gujarat, An Dd.
Nhà nhập khẩu:
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R, Thuốc bán theo đơn

ALEMBIC ALEMTOB D

(Dung dịch nhỏ mắt Tobramycin và Dexamethason)

Thuốc nhỏ mắt
 

Thành phần
Mỗi lọ chứa:

Tobramycin sulfat trong duong voi
TobranyCIn...................... 15 mg
Dexamethason natri phosphat tương đương với
Dexamethason phosphat...................... 5 mg
Benzalkonium clorid.......................... 0,5 mg
(Chất bảo quản)
Dung môi thân nước vô khuẩn ........ vừa đủ
Tá được: Natri sulfat, acid boric, natri borat, edetat dinatri, thioure, natri hydroxyd, nước cất pha

tiêm.

Dược lực học bu
Corticoid làm giảm đáp ứng viêm của nhiều loại tác nhân khác nhau và chúng có thể trì hoãn hay
chậm lành vết thương. Vì corticoid có thê ức chế cơ chế đề kháng của cơ thể chống lại nhiễm trùng
cho nên có thể sử dụng đồng thời với thuốc kháng khuẩn khi thấy rằng tác dụng ức chế đó có ý
nghĩa quan trọng về mặt lâm sàng. Dexamethason là một loại corticoid mạnh.
Trong hỗn hợp bao gồm cả thành phần kháng sinh (tobramycin) để có tác dụng chong lại những vi
khuẩn nhạy cảm. Những nghiên cứu ¿ vitro cho thấy rằng tobramycin có tác dụng chống lại những
vi khuẩn nhạy cảm của các loại vi khuẩn sau đây:
Các Saphylococci, bao gồm S. aureus va S. epidermidis (coagulase duong tinh va coagulase 4m
tính), kể cả những chủng đề kháng với penicillin.
Cac Streptococci, bao gồm một số loại liên cầu tan máu nhóm A, vài chủng không tan máu và một

vài chủng Streptococcus pneumoniae. Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii, hau hét cac chung
Proteus vulgaris, Hemophilus influenzae va m6t vai loai Neisseria.
Những nghiên cứu về tính nhạy cảm của vi khuẩn cho thấy rằng trong một vài trường hợp những vi
khuẩn đề kháng với gentamicin vẫn còn nhạy cảm với tobramycin.

Dược động học

Tobramycin:
Những nghiên cứu trên động vật đã chỉ ra rằng tobramycin được hấp thu vào trong giác mạc khi sử
dụng để nhỏ mắt. Khi sử dụng đường toàn thân ở những bệnh nhân có chức năng thận bình thường,
thời gian bán thải huyết tương xâp xi 2 giờ. Tobramycin được thải trừ gần như duy nhất bởi sự lọc
cầu thận với một ít chuyển đạng sinh học nếu có.
Nông độ huyết tương của Tobarmycin sau 2 ngày dùng Alembiec AlemtobD tại chỗ để nhỏ mắt đêu
thấp hơn giới hạn định lượng ở hầu hết người tình nguyện hoặc thấp (< 0,25 pg/ml).
Dexamethason:
Khi sử dụng để nhỏ mắt, dexamethason được hấp thu vào trong mắt với nồng độ tối đa trong giác
mac và trong dịch thể dat được trong vòng 1 — 2 giờ. Thời gian bán thải huyết tương của
dexamethason xấp xỉ 3 giờ.

https://trungtamthuoc.com/



Dexamethason được thải trừ chủ yếu dưới dạng các chất chuyển hóa. Dexamethason ít bị hấp thu
toàn thân khi sử dụng Alembic Alemtob D tại chỗ để nhỏ mắt. Nồng độ đỉnh trong huyết tương của
dexamethason sau liều dùng tại chỗ cuối cùng đạt được trong khoảng 220 — 888 pø/ml (trung bình
355 + 217 pg/ml) sau khi nhỏ một giọt thuốc nhỏ mắt Alembie Alemtob D vào mỗi mắt 4 lần/ngày
trong hai ngày liên tiếp.

Chỉ định
Thuốc nhỏ mắt ALEMBIC ALEMTOB D được chỉ định cho những tình trạng viêm ở mắt có đáp
ứng với steroid và có chỉ định dùng corticosteroid và khi có nhiễm khuẩn nông ở mắt hay có nguy
cơ nhiễm khuẩn mắt. Các loại steroid nhỏ mắt được chí định trong những tình trạng viêm kết mạc

mi và kết mạc nhãn cầu, viêm kết mạc và bán phần trước nhãn câu khi người ta chấp nhận nguy cơ
vốn có của việc sử dụng steroid để nhằm giảm được phù nề và tình trạng viêm. Chúng cũng được
chỉ định sử dụng trong trường hợp viêm màng bồ đào trước mạn tính và tốn thương giác mạc do hóa
chat, tia xạ hay bỏng nhiệt do dị vật.
Việc sử dụng một loại thuốc hỗn hợp có thành phần chống nhiễm trùng được chỉ định khi nguy cơ
nhiễm khuẩn nông ở mắt cao hay khi thấy có khả năng hiện diện một sô vìkhuẩn nguy hiểm ở mắt.
đặc biệt hoạt chất chống nhiễm khuẩn trong thành phần của thuốc này có hoạt tính chỗng lại những
chủng vi khuân phổ biến ở mắt như sau: Š⁄aphylococci, bao gồm S. aureus và S. epidermidis
(coagulase dương tính và coagulase âm tính), kê cả những chủng đề kháng với penicillin. Các
Streptococci, bao gm mét sé loại liên cầu tan máu nhóm A, vài chủng không tan máu và một vài
ching Streptococcus pneumoniae. P. aeruginosa, E. coli, K. pneumoniae, E. aerogenes, P.
mirabilis, Morganella morganii, hau hét cac ching Proteus vulgaris, H. influenza va H. aegyptius,
Moraxella lacunata, Acinetobacter calcoaceticus va m6t vài loại Neisseria.V/

Liều lượng và cách sử dụng
Nhỏ vào túi cùng kết mạc 1 hay 2 giọt mỗi 4-6 giờ. Trong 24 đến 48 giờ đầu có thé tăng liều lên đến
1 hay 2 giọt mỗi 2 giờ. Nên giảm dần số lần nhỏ thuốc khi có cải thiện các dấu hiệu lâm sàng. Thận
trọng không nên ngưng điều trị quá sớm.

Chống chỉ định
Viêm biểu mô giác mạc do Herpes simplex (viêm giác mạc dạng cành cây), bệnh đậu bò, thủy đậu
và nhiều bệnh khác của kết mạc và giác mạc do virus gây ra. Nhiễm Mycobacterium ở mắt. Bệnh do
nam gây ra ở các bộ phận của mắt. Quá mẫn với một số thành phần của thuốc.

Thận trọng ;
KHONG TIEM VAO MAT
CHI DUNG TAI CHO DE NHO MAT
Đối với một số bệnh nhân có thể xảy ra hiện tượng mẫn cảm với các loại aminoglycoside sử dụng
tại chỗ. Ngưng thuốc nếu xảy ra phản ứng mẫn cảm.
Sử dụng steroid kéo dài có thể dẫn đến glaucom, kèm theo tổn thương thần kinh thị giác, khiếm
khuyết thị lực và thị trường và đục thủy tinh thể dưới bao sau. Nên theo dõi nhãn áp một cách
thường quy mặc dù biện pháp này khó thực hiện ở trẻ em và những bệnh nhân không hợp tác. Sử
dụng thuốc dài ngày có thể làm giảm đáp ứng của cơ thể và vì vậy tăng nguy cơ nhiễm trùng thứ
phát ở mắt. Trong trường hợp bệnh làm mỏng giác mạc hay củng mạc, đã có trường hợp thủng nhãn
cầu khi sử dụng các steroid tại chỗ. Trong những bệnh nung mủ cấp tính ở mắt, các steroid có thể
che lắp dấu hiệu nhiễm trùng hay làm nặng thêm nhiễm trùng hiện có.
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Nên đề phòng khả năng nhiễm nắm giác mạc sau khi sử dụng steroid kéo dài. Cũng như các chế
phâm kháng sinh khác, dùng thuốc này kéo dài có thể dẫn đến phát triển quá mức các vi sinh vật
không nhạy cảm bao gồm cả nấm. Nếu xảy ra bội nhiễm, nên bắt đầu điều trị thích hợp. Khi cần kê
toa nhiều lần, hay bất cứ khi nào khám lâm sàng thấy cần nên khám bệnh nhân với sự hỗ trợ của các
dụng cụ phóng đại như đèn khe và khi cần nên nhuộm huỳnh quang.
Sự nhạy cảm chéo với các kháng sinh aminoglycosid khác xảy ra hay tồn tại kéo dàihay tăng lên,
ngưng dùng thuốc và theo sự hướng dẫn của thấy thuốc. Bệnh nhân nên được hướng dẫn tránh chạm
đầu nhỏ giọt vào mắt, mi mắt, ngón tay hoặc bất kỳ bề mặt nào khác.
Khả năng gây ung thư, đột biến, suy giảm khả năng sinh sản: không có nghiên cứu nào được
kiếm tra đẻ đánh giá khả năng gây ung thư, đột biên. Không có sự suy giảm khả năng sinh sản được
ghi nhận ở những nghiên cứu sử dụng tobramycin tiêm dưới da cho chuột cống với liều 50 và 100
mpg/kg/ngày.

Tương tác thuốc:
Không có tương tác đặc biệt nào được nghiên cứu.

Sử dụng trong lúc mang thai và cho con bú:
Cỏthai:

Corticosteroid đã được nhận thấy gây quái thai ở những nghiên cứu trên động vật. Sử dụng
dexamethason 0,1% để nhỏ mắt đã dẫn đến sự bất thường bào thai với tỉ lệ 15,6% và 32,3% ở hai
nhóm thỏ mang thai. Bào thai chậm phát triển và tăng tỉ lệ tử vong đã được quan sát thấy trên chuột
cống được điều trị mạn tính với dexamethason. Những nghiên cứu trên khả năng tái sản xuất được
thực hiện trên chuột cống và thỏ với tobramycin dùng đường tiêm liều lên đến 100mg/kg/ngày đã
cho thây không có bằng chứng về sự suy giảm khả năng sinh sản và sự tốn hại cho bào thai. Không
có những nghiên cứu đây đủ và được kiểm soát tốt trên phụ nữ mang thai. Alembic Alemtob D chỉ
nên được sử dụng trong thời kỳ mang thai nếu thấy khả năng có lợi nhiều hơn nguy cơ đối với thai.
Cho con bú

Corticosteroid sử dụng đường toàn thân được tìm thấy trong sữa mẹ và có thể làm ngăn cản sự phát
triển, cản trở sự sản xuất của các nội tiết tố corticosteroid hoặc gây ra những tác dụng không mong
muốn khác. Không biết việc sử dụng corticosteroid tai chỗ có đủ để dẫn đến sự hấp thu toàn thân và
được tìm thấy trong sữa mẹ hay không. Vì có rất nhiều loại thuốc bài tiết qua sữa, do đó nên thận
trọng khi Alembic Alemtob D được sử dụng cho phụ nữ đang cho con bú.

Tác động lên khả năng lái xe và vận hành máy
Không có những nghiên cứu về sự ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy. Như với bất kỳ
thuốc nhỏ mắt nào khác, sự nhìn mờ tạm thời hoặc những rối loạn về thị giác khác có thể ảnh hướng

đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Nếu có sự nhìn mờ xảy ra bệnh nhân phải đợi cho đến

khi nhìn rõ trở lại trước khi lái xe và vận hành máy móc.

Tác dụng không mong muốn
Đã xảy ra những tác dụng ngoại ý khi sử dụng những thuốc phối hợp steroid và kháng khuẩn, những
phản ứng này có thể là do thành phần steroid, thành phần kháng khuẩn hay do cả hỗn hợp. Chưa có
sô liệu chính xácvề tần suất các tác dụng ngoại ý. Những tác dụng ngoại ý thường gặp nhất đối với
tobramycin nhỏ mắt là những phản ứng độc tại chỗ đối với mắt và quá man, bao gom ngtra va phu
mi mắt, và đỏ kết mạc. Những phản ứng này xảy ra chưa đến 4% số bệnh nhân. Những phản ứng
tương tự có thể xảy ra với những kháng sinh aminoglycosid dung tai chỗ khác. Những tác dụng
ngoại ý khác chưa được báo cáo; tuy nhiên, nếu sử dụng đồng thời tobramycin tại chỗ ở mắt và
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những kháng sinh toàn thân khác thuộc nhóm aminoglycoside thì nên thận trọng theo dõi tổng nồng
độ thuốc trong huyết thanh. Những phản ứng do thành phần steroid là: tăng nhãn áp (IOP) có khả
năng tiến triển đến glaucom, ton thương thần kinh thị giác không thường xuyên; đục thủy tỉnh thể
dưới bao sau; và chậm lành vết thương.
Nhiễm khuẩn thứ phát: nhiễm khuẩn thứ phát đã có xảy ra sau khi sử dụng những thuốc chứa
steroid và kháng sinh. Nhiễm nắm ở giác mạc đặc biệt dễ xảy ra sau khi sử dụng steroid đài ngày.
Khi đã điều trị bằng steroid phải xem xét khả năng nhiễm nắm trong bất kỳ trường hợp nào có loét
giác mạc kéo dài.
Nhiễm khuẩn thứ phát cũng xảy ra do giảm đáp ứng của cơ thẻ.

Lưu ý: Thông báo cho bác sĩ biết các tác dụng ngoạijgặp phải trong quá trình điều trị.

Quá liều
Dâu hiệu và triệu chứng lâm sàng do quá liêu Alembic Alemtob Ð (viêm giác mạc có đôm, ban đỏ,

tăng tiêt nước mặt, phù và ngứa mi mặt) có thê tương tự như phản ứng phụ ở một sô bệnh nhân.

Điều kiện bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng.
Hạn sử dụng: 24 tháng kê từ ngày sản xuât

Sử dụng dung dich này trong vòng | thang sau khi mở nap lo.

Quy cách đóng gói: Hộp gồm I1 lọ 5ml
Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất

Đọc kỹ hướng dẫn trước khi dùng
__ Giữ thuôc ngoài tầm với của trẻ em.

Nêu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiên bác sỹ

Sản xuất bởi

Marck Biosciences Ltd.

876, NH no.8, Vill: Hariyala, Tal. Matar, Dist. K
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