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NHAN PHU CUIA HOP
Rx Thube bdan theo don  ALEMBIC ALEMTOB §

(Dung dich nhé mét Tobramycin & Dexam \
M3i lo 5 ml chira:
Tobramycin sulfat tuong duong véi

Tobramycin.......o.oooeveennnnn. 15 mg
Dexamethason natri phosphat tuong duong véi
Dexamethason phosphat.................. ... Smg

Benzalkonium chlorid (chét bao quan)...0,5 mg

CHI PINH, CHONG CHI PINH, LIEU DUNG VA CAC THONG TIN KHAC:
Vui long xem t&r huéng din sir dung dé biét thém chi tiét

8616 SX, NSX, HD: Vui long xem Batch No., Mfg. Date, Exp. Date: trén hop
Hép 1lox 5 ml

Bao quan: O nhiéi dé eheeri 30°C treinh dnli Seng.

Treath xa (ém tay (ré em,

Doc kj huéng dan sir dung trieée khi dimg.

SDK:

Tiéu chudn: NSX

San xuét béi: Marck Biosciences Ltd.

876, NH no.8, Vill: Hariyala, Tal. Matar, Dist. Kheda— 387411,

Gujarat, An D0.

Nha nhap khéu:



R, Thuéc ban theo don
ALEMBIC ALEMTOB D

(Dung dich nhé mat Tobramycin va Dexamethason)

Thuée nhé mit

Thanh phan

M3i lo chira:

Tobramycin sulfat trong duong véi
Tobramyein......oooooii. 15 mg
Dexamethason natri phosphat tuong duong voi
Dexamethason phosphat...................... 5mg
Benzalkonium clorid.............coooiviiin 0,5 mg
(Chét bao quén)

Dung mbi than nude vo khuan ........ vira du

T4 duwgc: Natri sulfat, acid boric, natri borat, edetat dinatri, thioure, natri hydroxyd, nuéc cit pha
tiém.

Dugec luc hoe V/

Corticoid lam giam dap (rng viém cua nhiéu loai tac nhan khac nhau va ching ¢6 thé tri hoan hay
cham lanh vét thuong. Vi corticoid ¢6 thé e ché co ché dé khang cua co thé chéng lai nhiém trung
cho nén co thé sir dung ddng thoi véi thude khang khuan khi thdy rang tac dung irc ché do6 co y
nghia quan trong vé mat 14m sang. Dexamethason la mot loai corticoid manh.

Trong hdn hop bao gdm ca thanh phan khang sinh (tobramycin) dé c6 tac dung chong lai nhitng vi
khuén nhay cam. Nhiing nghién citu in vitro cho thy ring tobramycin c6 tac dung chbng lai nhiing
vi khuan nhay cam ctia cac loai vi khuan sau day:

Céac Staphy!ococc:, bao gom S. aureus va S. epidermidis (coagulase duong tinh va coagulase 4m
tinh), ké ca nhiing chiing dé khang véi penicillin.

Cac Streptococci, bao gom mdt so loai lién cau tan mau nhém A, vai ching khong tan mau va mot
vai ching Streptococcus pneumoniae. Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella
preumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii, hau hét cac chung
Proteus vulgaris, Hemophilus influenzae va mgt vai loai Neisseria.

Nhiing nghién ciru vé tinh nhay cam ctia vi khuén cho thay rang trong mot vai trudng hop nhitng vi
khudn d& khang v&i gentamicin van con nhay cam véi tobramycin.

Duwge dong hoc

Tobramycin:

Nhitng nghién ciru trén dong vat da chi ra ring tobramycin duogc hap thu vao trong gidc mac khi sir
dung dé nho mat. Khi sir dung dudng toan thian & nhiing bénh nhan cé chirc ning thin binh thudng,
thdi gian ban thai huyét tuong x4p xi 2 gid. Tobramycin dugc thai trir gan nhu duy nhat bai su loc
cau than v&i mot it chuyén dang sinh hoc néu co.

Nong d huyét tuong ciia Tobarmycin sau 2 ngay ding Alembic Alemtob D tai chd dé nho mét déu
thdp hon gi6i han dinh lugng & hau hét ngudi tinh nguyén hosc thap (< 0,25 pg/ml).

Dexamethason:

Khi sir dung dé nho mét, dexamethason dugc hip thu vao trong mit v6i ndng do ti da trong giac
mac va trong dich thé dat dugc trong vong 1 — 2 gio. Thoi gian ban thai huyét tuong cua
dexamethason xap xi 3 gid.



Dexamethason dugc thai trir chil yéu dudi dang cac chit chuyén héa. Dexamethason it bi hip thu
toan than khi sir dung Alembic Alemtob D tai chd dé nhé mét. Nong do dinh trong huyét twong cia
dexamethason sau liéu dung tai chd cudi cling dat dugc trong khoang 220 — 888 pg/ml (trung binh
555 + 217 pg/ml) sau khi nhé mét giot thubc nhd mit Alembic Alemtob D vao mdi mét 4 1an/ngay
trong hai ngay lién tiép.

Chi dinh

Thudc nho mat ALEMBIC ALEMTOB D dugc chi dinh cho nhiing tinh trang viém & mét c6 dép
ing vdi steroid va c6 chi dinh dung corticosteroid va khi c6 nhiém khuan néng & mat hay co nguy
co nhiém khuan mat. Cac loai steroid nho mat duoc chi dinh trong nhiing tinh trang viém két mac
mi va két mac nhan ciu, viém két mac va ban phén trude nhan céu khi nguoi ta chidp nhan nguy co
vén ¢ cua viée sir dung steroid dé nham glam dugc phu né va tinh trang viém. Chung cling dugc
chi dinh sir dung trong trudng hop viém mang bd dao trude man tinh va tdn thuong gidc mac do hoa
chat, tia xa hay bong nhiét do dj vat.

Viéc sir dung mét loai thuoc hdn hop c¢6 thanh phan chdng nhiém trung dugc chi dinh khi nguy co
nhiém khuén noéng ¢ mit cao hay khi thdy c6 kha nang hién dién mot s6 vi khuén nguy hiém & mit.
dic biét hoat chét chong nhiém l(huan trong thanh phan cta thudc nay ¢6 hoat tinh chdng lai nhirng
chiing vi khuin phd bién & mét nhu sau: Staphylococci, bao gdm S. aureus va S. epidermidis
(coagulase duong tinh va coagulase 4m tinh), ké ca nhimng chung dé khang véi penicillin. Cac
Streptococci, bao gdm mot sb loai lién cdu tan mau nhom A, vai chung khéng tan mau va mét vai
ching Streptococcus pneumoniae. P. aeruginosa, E. coli, K. pneumoniae, E. aerogenes, P.
mirabilis, Morganella morganii, hdu hét cac chung Proteus vulgaris, H. influenza va H. aegyptius,
Moraxella lacunata, Acinetobacter calcoaceticus va mot vai loai Neisseria. %

Liéu lwgng va cach sir dung

Nho vao thi cing két mac 1 hay 2 giot mdi 4-6 gio. Trong 24 dén 48 gio dau co thé tang liéu 1én dén
I hay 2 giot m&i 2 gid. Nén giam dan sb 1an nho thube khi c6 cai thién cac ddu hiéu 1am sang. Thén
trong khdng nén ngung diéu tri qua sém.

Chéng chi dinh

Viém biéu mé giac mac do Herpes simplex (viem giac mac dang canh céy), bénh dau bo, thuy déu
va nhiéu bénh khéc cua két mac va gidc mac do virus gdy ra. Nhiém Mycobacterium & mét. Bénh do
nim gdy ra & cac bo phan cia mat. Qua man véi mot s thanh phan cta thude.

Thén trong

KHONG TIEM VAO MAT

CHI DUNG TAI CHO PE NHO MAT

D6i véi mdt sé bénh nhan c6 thé xay ra hién tuong man cam v&i cac loai aminoglycoside sir dung
tai chd. Ngung thudc néu xay ra phan ung man cam.

Sir dung steroid kéo dai c6 thé din dén glaucom, kém theo tdn thuong thdn kinh thi giac, khiém
khuyét thi luc va thi truong va duc thuy tinh thé dudi bao sau. Nén theo ddi nhan ap mot céach
thuong quy mac du bién phap nay khé thuc hién & tré em va nhirng bénh nhan khéng hop tac. Sur
dung thuéc dai ngay c6 thé lam giam dap (mg cua co thé va vi vdy ting nguy co nhiém trung thir
phat & mit. Trong trudng hop bénh 1am mong gide mac hay cung mac, d& co truong hop thing nhén
cau khi sir dung cac steroid tai chd. Trong nhitng bénh nung mu cap tinh & mét, cac steroid c6 thé
che 14p d4u hiéu nhiém trung hay 1am nang thém nhiém tring hién co.
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Nén dé phong kha nang nhiém nim giac mac sau khi su dung steroid kéo dai. Ciing nhu céc ché
phdm khang sinh khac, ding thuoc nay kéo dai co thé dan dén phat trién qua mirc céc vi sinh vat
khong nhay cam bao gém ca ndm. Néu xay ra boi nhlem, nén bét dau didu tri thich hop. Khi cén ké
toa nhiéu lan, hay bét cir khi nao kham lam sang thay can nén kham bénh nhan véi s hd tro cia cac
dung cu phéng dai nhu dén khe va khi cdn nén nhudém huynh quang.

Su nhay cam chéo védi cac khang sinh ammoglycoad khac xay ra hay ton tai kéo dai hay tang lén,
ngung dung thube va theo su huéng dan ctia thay thuoc. Bénh nhén nén dugc huéng dan tranh cham
dau nho giot vao mét, mi mat, ngon tay hoac bat ky bé mat nao khac.

Kha nang giy ung thw, dot bién, suy giam kha nang sinh san: khong c6 nghién ciru nao duoc
kiém tra d¢ ddnh gia kha nang gay ung thu, dot bién. Khdng ¢6 sur suy giam kha mng sinh san dugc
ghi nhdn ¢ nhiing nghién cliu sir dung tobramycin tiém dudi da cho chudt cong v6i lidu 50 va 100
mg/kg/ngay.

Twong tac thude:
Khong cé tuong tac dac biét nao dugc nghién ciru.

Sir dung trong ldc mang thai va cho con bu:

Co thai:

Corticosteroid dd duogc nhén thay gay quai thai ¢ nhiing nghién ctu trén dong vat. St dung
dexamethason 0,1% dé nho mat di dan den su bat thudng bao thai véi ti 18 15,6% va 32,3% & hai
nhom tho mang thai. Bao thai chdm phat trién va ting ti 1& tir vong da duoc quan sat thdy trén chudt
cong duoc didu tri man tinh voi dexamethason. Nhitng nghién ctru trén kha nang tai san xuat duge
thuc hién trén chudt cong va tho vai tobramycin dung dudng tiém liéu Ién dén 100mg/kg/ngay da
cho thay khéng cé bang chiing vé sur suy giam kha nang sinh san va su ton hai cho bao thai. Khong
c¢6 nhiig nghién ctru day du va duoc kiém soat t6t trén phu nir mang thai. Alembic Alemtob D chi
nén dugc sir dung trong thoi ky mang thai néu thiy kha ning ¢6 loi nhidu hon nguy co déi véi thai.
Cho con bt

Corticosteroid str dung dudng toan than dugc tim thdy trong stra me va ¢6 thé 1am ngin can su phat
tnen can trd su san xuét ctia cac ndi tiét td corticosteroid hoic gay ra nhitng tac dung khong mong
mudn khéc. Khong biét viéc str dung corticosteroid tai chd c6 di dé din den su hép thu toan than va
dugc tim thy trong sira me hay khong. Vi ¢6 rat nhiéu loai thubc bai tiét qua sira, do d6 nén than
trong khi Alembic Alemtob D dugc sir dung cho phu nit dang cho con ba.

Tac dong l1én kha nang lai xe va van hanh may

Khodng ¢6 nhitng nghién ctu vé& su anh huong 1én kha nang lai xe va van hanh may. Nhu vdi bét ky
thudc nho mit nao khéc, su nhin mo tam thoi hosc nhung rbi loan vé thi giac khac ¢6 thé anh huong
dén kha ning lai xe va véan hanh may méc. Néu ¢é su nhin md xay ra bénh nhan phai dgi cho dén
khi nhin r6 trd lai trude khi 141 xe va van hanh may moc.

Tac dung khéng mong mudn
ba xay ra nhu’ng tac dung ngoai y khi sir dung nhirng thudc phdi hop steroid va khang khuan, nhitng
phan {rng nay c6 the la do thanh phan steroid, thanh phan khang khuén hay do ca hdn hop. Chua c6
s lidu chinh x4c ve tan suét cic tac dung ngoai y. Nhung tac dung ngoai y thudng gap nhét dbi véi
tobramycm nhé mét 1a nhimng phan tmg doc tai chd dbi véi mét va qué man, bao gdm ngira va phu
mi mat, va do két mac. Nhitng phan (ng nay xay ra chua dén 4% s6 bénh nhan. Nhiing phan Urng
tuong tr ¢6 thé xay ra véi nhing khéng sinh ammoglycosn:l diing tai chd khac. Nhiing tac dung
ngoai y khac chua dugc bao cdo; tuy nhién, néu sir dung dong thoi tobramycin tai chd ¢ mét va
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nhirng khang sinh toan than khéac thugc nhom ammoglycomde thi nén than trong theo ddi tong ndng
do thuoc trong huyet thanh. Nhimg phan (ng do thanh phan steroid la: tang nhan ap (IOP) ¢6 kha
nang tién trién dén glaucom, ton thuong than kinh thi giac khong thudong xuyén; duc thuy tinh thé
dudi bao sau; va chdm lanh vét thuong.

Nhidm khuin thi phat: nhiém khuan thir phat da cé xay ra sau khi st dung nhiing thudc chia
steroid va khang sinh. Nhiém nim & giac mac dic biét dé xay ra sau khi sir dung steroid dai ngay.
Khi da diéu tri bang steroid phai xem xét kha niang nhiém nim trong bét k¥ trudng hop nao c6 loét
giac mac kéo dai.

Nhiém khuén thir phat cling xay ra do giam dap (mg ctia co thé.

Luu §: Théong bdo cho bdc st biét cdc tdc dung ngoai Y gap phii trong qud trinh didu tri.

Qua licu
Dau hiéu va trleu chimg lam sang do qua lidu Alembic Alemtob D (viém giac mac c¢6 dém, ban dd,
tang tiét nwde mét, phll va ngira mi mét) ¢6 thé tuong tu nhu phan tng phu & mot s6 bénh nhan.

Piéu kién bao quan: Bao quan ¢ nhiét d¢ dudi 30°C. Tranh 4nh sang.
Han sir dung: 24 thang ké tir ngay san xuat )
Str dung dung dich nay trong vong 1 thang sau khi mé nap lo.

Quy cach dong goi: Hop gdm 1 lo 5ml
Tiéu chun: Nha san xuat

Poc kj hwing dan trude khi ding
~ Giir thudc ngoai tam vai cua tré em.
Néu can thém thong tin, xin hoi y kién bac sy

San xuét boi
Marck Biosciences Ltd.
876, NH no.8, Vill: Hariyala, Tal. Matar, Dist. Kheda==387411, Gujarat, India. %’/
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