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Kích thước của hộp : 2,B cm x 7,0 cm x 2,8 cm 
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'CÔNG THỨC : 
~ febraiycin.............15 mg 
+ Tả được vừa đã........ 5m. 

'EHÍ ĐẸNH : 
Đảng trong các hướng hấp Rhiễ mm 
khuẩn éo các vì khuẩn nhạy cắm. 
với Tobsprmycin gậy :ñ 0a v9ệm 
£^i mi, viêm biết mạc, wêm lội 4, 

việm góc mạc. 

ICHỒNG CHÍ DỊNH r 
ho cắm vi mặt trạng các thắnh. 
phần của thuốc 

LIỂU DŨNG : 
Theo sự chỉ dẫn của thấy thuốc. 
Liêu bông thưởng: Nhỏ 1 giới vào 
'*kt mạc, 4 g1 một lấn kh bị ®yễm. 
Khun nhọ vả vừa Với nệm 
khuẩn nặng, nhổ văn kết mạc 
iợ cử 1 g2 mộ lớn, Tiếp lục điểu 
tị cho tếf khi đi, kau đồ giảm số 
tắn nhỏ, 
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MẪU NHÃN THUỐC NHỎ MẮT TOBCOL 

Kích thước của nhãn: 6,4 cm x 1,8 em 

Ngày 20 tháng 03 năm 2012 

TỔNG GIÁM ĐỐC 
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( THUỐC BÁN THEO ĐƠN TOBCOL ` 

Tobramycin 0,3% _ J 
Dung dịch nhỏ mắt 

1.CÔNG THỨC: Cho 1 chai 5 mí 
~ TobramycÍn...................«..‹..«--«e<.5-‹~„ 15 mg 

~_ Tá duạc: Natri phosphal monobasie NaH2POA4, Natri phosphat dibasic Na2HPOA4, 

Dinatri editat, Nipagin, Nipasol, Natri clorid, Nước cất. | 

2. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC Lý : 
DƯỢC LỤC HỌC: 
- _ Tobramycin là một kháng sinh nhóm aminoglycosid thụ được từ môi trường nuôi cấy 

Streptomyces Lenebrarius. Thuốc có tác dụng diệt khuẩn. Mặc dù cơ chế tác dụng 
chinh xác chưa biết đẩy đủ, nhưng có lẽ thuốc ức chế sự tổng hợp protein ở cáe vì 
khuẩn nhạy cẵm bằng cách gắn không thuận nghịch với các tiểu đơn vị 30S của 
fibosom. 

~_ Phổ tác dụng:Nhin chung, tobramycin có tác dụng với nhiều vi khuẩn Gram âm hiếu 
khi và một số vị khuẩn Gram dương hiếu khí, Thuốc không có tác dụng với 
Chiamydia, nấm, virus và đa số các vì khuẩn yếm khi. In vitro, tobramyein thường 

tác dụng kém hơn gentamicin đối với 1 số vi khuẩn Gram ãm bao gốm E. cofï và 
Serralia. Nhung tobramycin lại mạnh hơa genlamicin một chút đối với 

Ps.aeruginosa vốn nhạy cằm với cả hai loại thuốc này. Nhưng ở Việt Nam sự nhạy 

cảm của vi khuẩn này đối với thuốc đã thay đổi. Ở Việt Nam tobramycin có lác 
dụng tốt với $. fyphí, nhất là ở miền Nam (100%), S. flexner (95%), Proteus spp 
(98%). Theo các số liệu ASTS năm 1999, các vi khuẩn đã tăng để kháng 
tobramycin gồm có E. coi kháng tobramycin với tỷ lệ 27,8%, Enterobacter kháng 

1obramycin với tỷ lộ 35,4% và PseuUudomonas aeruginosa kháng tobramycin với tỷ lộ 
46,1%. Có sự kháng chéo giữa tobramycin và gentamicin nhưng có khoảng 10% 
các chủng kháng gantamicin còn nhạy cẳm với tobramycin. VI có liểếm năng độc 
tính với tai và thận, nên phải theo dõi chặt chẽ chức năng thận, thính giác và tiển  ÍÌ 
đình. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC: h 
Thuốc kém hấp thu qua niễm mạc, 

3. CHỈ ĐỊNH: 
Dùng trong các trường hợp nhiễm khuẩn đo các vị khuẩn nhạy cảm với Tobramyein 
gây ta như viêm mi mắt, viêm kết mạc, việm túi lệ, viêm giác mạc... 



4. CHỐNG CHỈ ĐỊNH : 
https:/ftrungtarn)Iq;8/TlÍạt trong các thành phần của thuốc. 

§. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN : 
Do thuốc hấp thụ kém qua niêm mạc nền các tác dụng không mong muốn thuờng là: 
Các phần ứng độc tính và quá mẫn tại chỗ như ngúa, sưng mi mắt và đỏ kết mạc; Tai: 
Độc với tiền định và ốc lai, đặc biệt ở người bệnh có chức năng thận suy giảm. 

Thông báo ngay cho bác sĩ tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

6.TƯƠNG TÁC THUỐC: 

“ẾHÓ CỤC TRƯỜNG 

/[yyễn W/7W⁄/7/7//7/
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~ Giống như gentamicin, nếu sử dụng đồng thời hoặc tiếp theo với các chất khác 

gây độc cơ quan thính giác và thận, có thể làm tầng tính độc của các 
aminoglycosid. 

- Sử dụng đồng thời tobramycin với các chất chẹn thẩn kinh - cơ sẽ phong bế thần 
kinh - cơ và gây liệt hô hấp. 

~. Dùng kháng sinh beta - lacLam (penicilin vàcephalosporin) với tobrarnycìn có thể 
gây mất hoạt tính lẫn nhau một cách đáng kể. 

7. THẬN TRỌNG: 

- . Không nên sử dụng thuốc trong thời gian dài vì có thể gây bùng phát các vi khuẩn 
không nhạy cảm với Tobramycin, 

- . Thận trọng khi sử dụng cho phụ nữ có thai và cho coa bủ. 

8. PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Nên thận trọng khi sử dụng. 

9. LÁI XE Và VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Không ảnh hưởng. 

10. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Triệu chứng: Cũng giống như tác đụng ngoại ý: Có các phản ứng độc tính và quả 
mẫn tại chỗ như ngửa, sựng mi mắt và đỗ kết mạc. 
Xử trí: Nếu dung quá liều và gặp phải tác dụng ngoai ý, dùng dung dịch nước muối 
sinh lỷ để rửa mắt. 

11, LIỂU DÙNG : 
Theo sự chỉ dẫn của thấy thuốc. Liều thông thường: Nhỏ 1 giọt vào kết mạc, 4 giờ 
một lắn khi bị nhiễm khuẩn nhẹ và vừa. Với nhiễm khuẩn nặng, nhỗ vào kết mạc 1 
gioi, cử 1 giờ một lần. Tiếp tục điều trị cho tới khi đỡ, sau đó giầm số tần nhỏ. 

12. TRÌNH BÀY : 
| Hòp 01 chai 5 ml. 

13. BẢO QUẢN : 
| Để nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. ' 

14. HẠN DÙNG : 
24 tháng kể tử ngày sản xuất. 

Chú ÿ: Chỉ sử dụng trong thời gian 15 ngày sau khi mồ nắp. 



httbs://trưftadithnbẻ roốtOBCOL đạt theo TCCS. 
~ Để xa tắm tay trẻ em.m Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
- Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ÿ kiến bác sĩ. 
~ Thuốc này chỉ đùng theo sự kẽ đơn của thầy thuốc. 

- Sản xuất tại: Nhà máy GMP - WHO số 930 C2, đường C, KCN Cái Lái, Quận 2, 
TP. HCM 

f€[ CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM 3/2 
Số 1O Công Trường Quốc Tế, Q.3, TP. HCM 

F.IPHARMA^A Điện lhogi: 38230512 - 39770965 - 39770966 - 39770967 Fax: 30770968 

Email: duocpham32@ftI-pharma.com Website: www.ft-pharma.com 

= Ngày 20 tháng 03 năm 2012 

TỔNG GIÁM ĐỐC 


