
 

 

: BỘ Y TẾ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

MẪU NHÃN ĐÃ PHÊ DUYỆT
Lind6us.24)41.1.222
  
 1 ~ lo 5 7 ee ee Rkx-Thuốcbántheođơn Smi

. Nhãn mi: Dexamethason phosphat 5mg° Tádượcvừađủ 5ml Dung dịchthuốctramắt,nhỏtui Mb

Chỉđịnh,cáchdùng,lềudùng,
chốngchỉđịnh:xinxemtờhướng ISONIC MOXISONE
dẫnsử dụng KT one
Bảoquản: Nơikhô, nhiệt độ dưới Omarnsthennnphoephat
30°C,tranhảnhsái 3
Tiêuchuẩn: TCCS et", CÔNGTYCỔPHÂN ặ ele

afxa rhsTayWEBe 5 i: DƯỢCPHẨMHÀNỘI 2 x &
BỌCKÝHướngDẪmBỦDỤNG TRƯỚC mom anc Lôsố 15, KCNQuangMãm, XãQuan Ô 98

Minh, HuyệnMôLính, ThànhphốHàNội   
2. Nhãn hộp I1 lọ:

“CÀ 

  

     
 

 

ISOTIC MOXISONE

Mentiowacn0,5%
CC Dwasmethasonphoaphat0,1%

Rx Sảnxuấtbởi:

Thuốc ess ÔNGTYCỔPHẨM
pKườu m: đansdb-seppsd Eee Og

Dungđịchthuốc tramắt, nhétai | i A Ae ee ech nies TsPo Ophthalmic,OeSelution

ISOTICMOXISONE' °?X ISOTIC MOXISONE  

 

 
 

XS O19S

   

 

https://trungtamthuoc.com/



 Một xó cortieosteroid đã được chứng mình là gây quái thai khi sử dụng liều

HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC
 

—— Thuốctra mắt, nhỏ tai

ISOTIC MOXISONE
1. Dạng bào chế: Dung dịch.
2. Công thức: Cho | lo

Moxifloxacin 25 mg

(duét dang Moxifloxacin hydroclorid 27,25 mg)

Dexamethason phosphat Smg
(dưới dạng Dexamethason natri phosphat 5,5 mg)
Tá dược (Na, EDTA, Nati clorid, Acid boric,

Polysorbat 80, Sorbitol, NaOH, nude cất) vừa đủ
3. Chi dinh:
Isotic Moxisone được chỉ định điều trị

50ml

| + Những trường hợp nhiễm khuẩn ở mất, gây ra bởi các vỉ khuẩn nhạy cảm và để ngăn
ngừa tình trạng viêm và nhiêm khuẩn có thể xảy ra sau phẫu thuật ở mắt.
+ Viêm tai ngoài, viêm tai giữa cấp và viêm tai có mủ mạn tính do các chủng vi khuẩn
nhạy cảm. Phòng ngừa trong phẫu thuật vùng tai như phẫu thuật xương chữm và sau phẫu
thuật.

4. Cách dùng
+ Nhỏ mất:

- Để phòng ngừa viêm và nhiễm khuẩn sau phẫu thuật ở mắt: nhỏ I giot dung dịch, 4 lần
một ngày vào bên mắt phẫu thuật, bắt đầu 1 ngày trước phẫu thuật và kéo dài thêm I5
ngày sau phảu thuật. Với bệnh nhân phẫu thuật đục thủy tỉnh thể, nhỏ thuốc ngay sau khi
phau thuật xong. Với bệnh nhân phẫu thuat bing LASIK, nho thuốc trong vòng l5 phút
sau khi phẫu thuật.
- Với bệnh nhân bị nhiễm khuẩn mắt do các vi khuẩn nhạy cảm: nhỏ 1 gio/ lân x 4 lần/
ngày, trong 7 ngày hoặc theo sự chỉ đẫn của bác sĩ.
+ Nhỏ tại:

khởi đầu nhỏ 2-3 giọt, mỗi 2-3 giờ, giảm số lần nhỏ xuống khi đã kiểm soát được nhiễ
khuẩn. Z
Š. Chống chỉ định:
- Quá mắn vớt quinolon hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc.

Người có tiên sử ỢT kéo dài và đang sử dụng các thuốc chống loạn nhịp tí
(Quinidin, procainamid), nhém [] (amiodaron, sotalol)

- Bénh nhan viêm giác mac biéu m6 do herpes simplex (viém gide mac dud
do vaccinia, varivella va các virus khác gây ra ở giác mạc và kết mac.
mycobacteria ở mắt. Nhiễm nấm ở các tổ chức thuộc mắt. :
- Bệnh nhân bị giôcóm huặc các bệnh có thể gây mỏng giác mạc hoặc màng
mắt.
- Trẻ em dưới l tuổi.
6. Tác dụng không mong muốn của thuốc:
* Liên quan dến Dexamethason:
- Glöcôm kèm với tôn thương thần kinh thị giác, giảm thị giác và thị trường; dục thủy tinh
thể; nhiễm trùng thứ phát ở mắt (lo ức chế khả năng để kháng của cơ thể; thủng giác mạc.
* Liên quan đến Moxifloxacin:

- Ở bệnh nhân sử dụng quinolon, có thể gặp tác dụng không mong muốn toàn thân do
thuốc hấp thu. Phản ứng quá mẫn nghiêm trọng có thể gây tử vong (sốc phản vệ) đã được
báo cáo, đối khí là ngay sau liều dùng đầu tiên. Một số phản ứng đi kèm với trụy tim

mạch, bất tỉnh, phù mạch (phù hầu họng, thanh quản và mặt), tắc nghẽn đường thở, khó

thở, mày day và ngứa. Nếu xảy ra phản ứng dị ứng với Moxifloxacin, ngừng dùng thuốc
ngay. Các phản ứng quá mẫn nghiêm trọng cần được cấp cứu kịp thời.

- Viêm kết mạc, giảm thị lực, khö mắt, viêm giác mạc, khó chịu ở mắt, xung huyết, đau
mắt, ngứa mát, chảy máu dưới giác mạc, chảy nước mắt. Những phản ứng này xảy ra ở Ï-
6% bệnh nhân.

- Các tác dụng bất lợi ngoài mắt được báo cáo 1-44 bao gồm: sốt, lăng ho, nhiễm trùng,
|_ viêm tai giữa, viêm họng, phát bạn và viêm mũi.

Thông báo cho bác sỹ tác dụng không mong nuốn gặp phdi khi sử dụng.
7. Tương tác với các thuốc khác, các dạng tương tác khác:
- Chưa có nghiên cứu về tương tác với các thuốc khác, các dạng tương tác khác của

Meoxifloxacin và Dexamethason khi đùng dưới dạng thuốc trà mắt.
8. Thận trọng:

- Khí sử dụng các thuốc phối hợp corticoid và kháng sinh trong thời gian dài có thé gây

nhiễm nấm giác mạc và/ hoặc làm phát triển quá mức các chúng vi sinh vật không nhạy
( vám. Nếu bội nhiềm xảy ra, cần tới gặp bác sĩ và áp dụng những biện pháp điều trị thích

hợp. Trong trường hợp cần thiết, phải soi kính hién vi vi sinh vật, và nếu có thể nhuộm

huỳnh quang. ' ,
~_ Khi sử dụng kéo dài có thể gây phát triển quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm, kể
cả nấm. Nếu bội nhiễm xảy ra, phải ấp dụng các biện phdp diéu ti thích hợp. Trong
trường hợp cần thiết, phải soi kính hiển vi vị sinh vật và nếu có thể, nhuộm huỳnh quang.
-_ Chí dùng để tra mát, không được tiêm vào mắt. :
9. Sử dụng cho phụnữcó thai và cho con bú:

* Phụ nữcó thai:
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theo đường nhỏ mất ở động vật mang thai. Thuốc cũng có thể gây ức chế tuyến
thượng thận ở trẻ sơ sinh nếu người mẹ dùng thuốc kéo dài.
~ Dùng dường toàn thân, nguy cơ ảnh hưởng của moxifloxacin đối với thai nhỉ rất
lớn.

Do chưa có nghiên cứu đầy đủ trên phụ nữ có thai, không dùng dung dịch tra mắt,
nhỏ tai Isotic Moxisone cho phụ nữ có thai, trừ khi cân nhắc thấy lợi ích thu được
vượt trội nguy cơ đối với thai nhi.

* Phụ nữ dang cho con bú:
~ Dùng dường toàn thân corticoid bài tiết vào sữa mẹ và có nguy cơ đối với trẻ bú
Ye Không rõ khi nhỏ mắt, corticoid có được phân bố vào sữa mẹ hay không.

- Dùng đường toàn thân, khi tiến hành nghiên cứu trên chuột cống cho thấy
Moxifloxacin phân bố vào trong sữa. Tuy nhiên, chưa có nghiên cứu day du
Moxifloxacin có phân bố vào sữa mẹ hay không khi dùng theo đường tra mắt, nhỏ
tại.

Cần thận trọng khi sử dụng cho phụ nữ đang cho con bú. Chỉ sử dụng khi thật cần
thiết hoặc theo sự chỉ dẫn của bác sĩ.
10. Tác dụng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc:
Nên thận trọng khi sử dụng cho người đang lái xe hoặc vận hành máy móc vì tác
dụng không mong muốn của thuốc trên mắt: giảm thị lực, khô mát, khó chịu ở mắt,
chảy nước mắt ....
11. Quá liều:
~_ Nếu nhỏ quá nhiều thuốc vào mát, cần rửa sạch với nhiều nước. Không nhỏ thêm
thuốc vào mắt cho tới thời điểm dùng liều tiếp theo.
12. Các đặc tính dược lực học:
* Liên quan đến Moxifloxacin:
Cừ chế tác dụng của moxifloxacin liên quan đến sự ức chế enzym tosoisomerase
TV va DNA gyrase. Các enzym này cần cho sự tái tạo, sao chép, sửa chữa và kết hợp
giONA của vị khuẩn. ở các vị khuẩn Gram âm, tác dụng chủ yếu vào DNA gyrase

Mikhuẩn gram duong thì ngược lại.
muffoxacin cd tac dung vi hau hết các ching vị khuẩn sau cả in vitro và trong

Aiea lam sang:

WM duong hiéu khi: Corvnehacterium spp., Micrococcus luteus,
\ reus, Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus hominis,
grnert, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans.

enjjam hiéu khi: Acinetobacter lwoffii, Haemophilus influenzae,
flinfluenzae.

    

     

    

arachidonic, ức chế sự kết dính phân tử các tế bào nội mô mạch máu, giảm tác dụng
cyclooxygenase va vytokine. Tic dung này dẫn tới giảm giải phóng các chất trung
gian hóa học gây viêm, giảm sự kết dính của bạch cầu cần lưu thông vào nôi mô
mạch máu, ngăn ngừa sự di chuyển của chúng tới các tổ chức bị viêm ở mắt. Hơn
nữa, ức chế cyclooxygenase sẽ làm giam prostaglandin gây viêm, một chất được
biết là gây tổn hại hàng rào máu-thủy dịch, làm cho protein thấm vào các tổ chức ở
mát.

13, Các đạc tính dược động học:
Nồng độ huyết tương của moxifloxacin đã được đo ở người trưởng thành nhỏ mắt
dung dich moxifloxacin 0,5% 3 lần mỗi ngày. Giá trị nồng độ đỉnh C...„ trung bình
ở trạng thái cân bảng và mức độ hấp thu hàng ngày dự tính (AUC) thấp hơm 1600 và
1000 lan C,,,. va AUC thu được sau khi uống với liều điều trị 40mg. Thời gian bán
thai cua moxifloxacin ude tinh khoảng 13 giờ,
Sau khi nhỏ một giọt duy nhất dung dịch dexamethason 0,1% ¢ nhimg bén
phẩu thuật dục thủy tính thể, nồng độ dexamethason thu được trong thủy dịch
phút và I2() phút sau khi nhỏ thuốc trung bình khoảng 31 + 3,9 ng/ ml. tạ
14. Bao quan: Nơi khô, nhiệt độ dưới 3ŒC, tránh ánh sáng
15. Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

L5 ngày sau khi mở nắp dùng
16. Đóng gói: Lọ nhựa 5 ml, 1 lo/hộp

17. Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS
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Trụ sở chính: 170 đường La Thành-Đống Da-Ha Noi
Tel: 043.5113357 - Fax:043.8511280
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XU 15, Khu công nghiệp Quang Minh -Mê Linh - Hà Nội
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