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Huéng ddn sw dung thuéce cho nguoi bénh

Dung dich thuéc nhé mit

TOBRIN® 0.3 %

Tobramycin

Doc ky hwong din sir dung trirée khi sir dung thuébc.

Pé xa tim tay tré em

Théong bso ngay cho bac s§ hodc dwoc s§ nhitng tic dung phu khdng mong muédn gip phai khi

sir dung thudc.

Thudc nay chi ding theo don cua bac sy

- Gir 1o hu('mg'dﬁn ndy vi ban ¢6 thé can phai doc né mét lan nira.

- Néu ban ¢o6 bat ky cdu ho1 nao. hay hoi bac s cua ban.

- Thude nay da duoc ké don cho ban. Do dé ban khong nén dua thube nay cho nhimg ngudi khac su
dung vi no ¢6 thé gay hai cho ho. ngay ca khi céc triéu chimg bénh cua ho ciing giéng nhu bénh
cua ban.

- Néu ban nhan thay bat ky tac dung phu khong dugc liét ké trong to huéng dan sur dung nay, xin
vui long bdo cho béc si cua ban.

THANH PHAN, HAM LUQNG CUA TOBRIN 0.3%

Hoat chét: Trong 1 ml dung dich nho mat chira tobramycin sulfate 4,58 mg twong duong véi 3 ‘
mg tobramycin.

Ta duge: benzalkonium chloride. potassium dihydrogen phosphate, disodium phosphate
dodecahydrate. natri chloride. hydroxyethylcellulose va nudc dé pha tiém.

MO TA SAN PHAM , !
Dung dich thuéc nho mat. trong suét. khong mau. *ﬁi

QUY CACH PONG GOI | _
Lo nhua trang thé tich 5 ml, c6 thém dung cu dé nho thudc.
Mt lo trong mdt hop carton véi t& huéng déan sir dung.

THUOC NHO MAT TOBRIN 0.3% DUNG CHO BENH Gi _.
Tobrin 0.3% dung diéu tri viém két mac, viém mi mat gdy boi cidc vi khudn nhay cam voi
tobramycin & nguoi Iom va tré em trén 1 tudi.

NEN DUNG TOBRIN 0.3% NHU THE NAO VA LIEU LUQNG

Cdch diung:

De tranh hip thu toan than, sau khi nho mat phai tiép tuc nhim mi mét, va ding ngén tay 4n chan
ong 1& nam & goc trong cua mit trong vong 2 phut.
Dé tranh lay nhi®m khuan. khong dugc dé cham du nho gigt cua lo thude véi mi mat, cac khu vy
xung quanh hoac bé mat khéc.

Nén déng nip lo ngay sau khi su dung.

Trong trudong hop diéu tri ddng thoi véi cac thube nhin khoa khac nén dung cach khoang 5-10 phitY; &HU CH
.

gitra ching.

Liéu ding:

Ludn dung thube voi lidu lugng chinh xac nhu ghi trong to thong tin nay hoac theo chi dan cua bac
s¥ hodc dugc sy. Hay hoi y klen bac sy hodc dugc sy néu ban can thém thoéng tin.

Nguweoi I6m va tre em trén 1 tuéi: nho 1 giot vao mdi mat, 2 1an moi ngay (sang — t6i) trong 7 ngay.
Trong truéng hop nhlem trung nang, ngay dau tién dung 4 giot mdi ngdy. trong cac ngay sau do
ding 1 giot trén mdi mat x 2 lan mdi ngay trong 7 = 1 ngay, Nén diéu tri tiép tuc trog 48-72 gid sau
khi hét cac ddu hiéu 1am sang cta nhiém khuén. Liéu dung va thoi gian diéu tri theo chi dinh cua

bac si.
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Nguoi gia: Khong cdn chinh liéu.

Tre em duci 1 tudi: Hidu luc va d6 an toan & tre em chua duge x4c lap

Su dung o bénh nhdn suy gan va suy than

Thuoc nho mét hau nhu khong ¢6 phan (mg toan than. Can theo d&i néng dé huyét thanh toan phin
néu sir dung dong thod véi thude aminoglycoside toan than.

KHI NAO KHONG NEN DUNG TOBRIN 0.3%
Khdng dung khi bi di dng:
- Khi ban di ung voi1 tobramycin hogc vai bét cir thanh phén ndo cua thude.
- Khi ban dj tng véi bét ky loai thude tuong tur khac.
Mét s triéu chimg ctia mét phan tmg di img c6 thé bao gdm:
- Kho tho. tho kho khe hoic;
- Sung mit, mdi. ludi hodc cic bd phan khac cua co thé;
- Phat ban. ngra ho#c phat ban trén da.
Hay hoi bdc st hodc duwoc s cua ban dé dugc chdc chan rang ban sé khéng gdp bat ky phan img di
ung nhu trén,
Khéng duang khi:
- Khi nép lo thude da bi mo niém phong trréc khi mé san pham ldn dau tién.
- Khi lo thuéc / bao bi cho théy dau hiéu 214 mao.
- Khi dén ngay hét han ghi trén lo thude / hop thude. Néu ban sir dung thude nay sau ngay hét
han d3 ghi trén lo. thudc co thé s& khong con hidu qua tac dung.
- Khong nho thude Tobrin 0.3% vao mit cia ban trong khi ban dang deo kinh 4p trong.

Khong ding cho tré dudi 1 tudi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Ciing nhir cc thude khdc, TOBRIN 0.3% c6 thé ¢6 cac tc dung phu, mic du khdng phai 1at ca
moi ngudi déu gip.

Khi dung thube ban ¢ thé gip céc tac dung khéng mong muén sau:

Pho bién (trong 56 100 bénh nhén dung thude ¢6 khoang 1 dén 10 ngusi gip phan tng nay): ngira
mit, do mat. chay nude mat.

Hiém gap (trong s 1000 bénh nhén ¢6 khoang 1 dén 10 ngudi gdp phan tmg nay): kich ing mat
hodc cam giic cdm trong mat mat md. khé chiu, sung viém két mac, ph né mi mat

Khéng quan sét thdy tac dung toan than.

Hay théng bao cho béc s§ hodc duge s§, néu ban gip bat k¥ tac dung khéng mong mudn nao, ké ca
nhimg tac dung phu khong dé cip trong t& théng tin danh cho bénh nhan nay.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THUC PHAM Gi KHI DANG DUNG
TOBRIN0.3% —
Hay cho béc sT hoac dirge sTcua ban biét ban dang ding bét cit loai thude nao khac. bao gdm ca '

thudc nho mat khdc hoéc thuoc ma tra mat. HON

Néu ban sir dung thude nho mét khac, hiy doi 5-10 phit trude khi nho Tobrin. JEN

CAN LAM GI KHI MOT LAN QUEN DUNG THUOC TOBRIN 0.3%

Khi ban nhén ra minh dé quén 1 14n ding thude, néu do 1a thoi gian cho lidu thude nho mit tiép _~
theo cua ban. hdy bo qua lidu ban quén va sir dung lidu tiép theo khi dén gio da dinh. ==
Néu khéng, st dung thude ngay sau khi nho ra, va sau do su dung liéu tiép theo nhur binh thuong,
Khéng sir dung mét lidu gap dodi dé bu cho 11eu thubc ma ban d quén vi didu nay cé thé lam ting
kha nang ban sé& gép tac dung khong mong mubn.

CAN BAO QUAN THUOC TOBRIN 0.3% NHU THE NAO
Bao quan thudc dé ¢ nhiét do khang qua 30°C.

Khéng bao quan dong lanh.

Dé ngoai tAm voi cia tré em.
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NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG TOBRIN 0.3% QUA LIEU
Chua duogc ghi nhan.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC TOBRIN 0.3% QUA LIEU
Néu ban vo tinh dung qua nhiéu TOBRIN 0.5% nho véo trong mat cua ban. ban nén ngay lap tirc
rira mat voi nude Am.

NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG TOBRIN 0.3%
Hay noi chuyén voi bac sy hodc duoc sy cua ban trude khi dung Tobrin:
- Néu ban bj bénh vé gan hoic than. Hay thong bdo cho bac s§ nhig khang sinh udng hoic
tiém khac ma ban dang ding.
- Nhu cac khang sinh khac. diing kéo dai Tobrin c6 thé dan dén cac nhiém tring khac. Néu
céc triéu chimg cua ban nang hon hodc khong nhu mong dgi. hay thong bao cho bac sy.
- Néu ban bj ngira, sung va do. hay ngung su dung Tobrin va xin tu van bac sy.
- Sudung thude nay kéo dai c6 thé phat trién céc vi sinh vat khang thudc, gbm ca ndm. Trong
nhitng truong hop nhu vy, bac sy s& dua ra bién phap diéu tri phi hop.

Dé tranh viée thudc thdm vao vong tuan hoan chung, can thlet phai tuén thu theo bién phap sau: sau
khi nho mét phai tiép tuc nhdm mi mat, va dung ngén tay 4n chan éng 1é nam & hc mat. phia trén
mdi. trong vong 2 phut.

Ché phim ¢6 chira benzalkonium chloride vi vay c6 thé gay phan tmg di ung va lam bién mau kinh
ap trong mém. Vi vay khong nén su dung kinh 4p trong.

Phu nir ¢6 thai: Khi su dung aminoglycoside lién tuc ¢o thé gay hai cho thin kinh thinh giac va
gay diéc. Khi dung & mat. thude it c6 kha nang tham nhép va do véy nguy co khi su dung Tobrin la
thap. Chi nén ding thubc trong trudong hop thuc su can thiét va sau khi da danh gia k¥ ti 1é 1¢i
ich/nguy co.

Cho con bi: Khi ding ¢ mat. thudc it c6 kha nang thim nhap va do vdy nguy co khi su dung
Tobrin 1a thap. Chi nén ding thudc trong truomg hop thuc su can thiét va sau khi da danh gia k¥ ti 18
loi ich/nguy co.

Anh hwong t¢i kha nang lai xe va diéu khlen may moéc
C6 thé giam thij luc tam thoi. Bénh nhén can phai chd cho dén khi nhin 15 lai binh thuong méi duoc
phép lai xe va diéu khién may méc.

HAN DUNG CUA THUOC TOBRIN 0.3%

03 (Ba) ndm ke tr ngay san xudt

Sau khi mé ndp lan dau: 28 ngay & nhiét do khong qua 30°C.
Khéng sir dung Tobrin néu qué han sir dung dugc ghi trén bao bi.

TEN VA PIA CHI CUA NHA SAN XUAT
Balkanpharma-Razgrad AD

68 Aprilsko vastanie Blvd.

7200 Razgrad. Bulgaria

Tel. (+359 84) 660 999

Fax (+359 84) 634 272

Ngay cdp nhat duoc phé duyét: .. .../ .o/ oo
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Hucéng dan suw dung danh cho cdn bo y 1é

Dung dich thudc nhé mit

TOBRIN® 0.3 %

Tobramycin

ch ky huong din sir dung nay trudc khi ditng.
Néu can thém théng tin, xin héi ¥ kién bc si.
Thubc nay chi ditng theo don ciia bdc si.

THANH PHAN

Hoat chat: Trong 1 ml dung dich nho mat chira tobramycin sulfate 4.58 mg tuong duong véi
3mg Tobramycin.

Ta dwgce: benzalkonium chloride. potassium dihydrogen phosphate. disodium phosphate
dodecahydrate, natri chloride, hydroxyethylcellulose va nuéc dé pha tiém.

DANG BAO CHE ,
Dung dich thudc nho mat. trong sudt. khong mau.

DAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y diéu tri: thude nho mat. tobramycin. khang sinh. chéng nhiém trung.
Mi ATC: S01AA12.

Co ché tac dung 8
Tobramycin la mét khang sinh nhom ammoglycomde hoa tan duge trong nuée, ¢6 phd rong. Pho

tac dung bao gdm cac chung gram duong va gram dm. Téc dung diét vi khuén bang cach Gc ché

tdng hop protein & tiéu don vi 30S cua ribosome cua vi khuan.

Phé khang khuén
Cdc vi khudn gram duong: 9!aphylococm bao gom S. aureus and S. epidermidis (tan huyét va

khong tan huyét) cling nhu mét s6 chung khang penicillin.
Streptococci bao gom mot 56 chung lién cau khudn tan huyét beta nhém A, mét sé chung tan
huyét khong beta, cling nhu mot s6 chung dai dién cho Streprococcus pneumonia.
Cdc vi khudn gram am:

- Acinetobacter calcoaceticus (Herellea vaginacola);

- Citrobacter spp..

- Enterobacter aerogenes,

- Escherichia coli;

- Haemophilus influenzae and H. aegyptius:

- Klebsiella pneumoniae;

- Moraxella lacunara,

- Proteus mirabilis;

- Pseudomonas aeruginosa;

- Serratia marcescens. .
Ciing c6 dit liéu vé dé khang chéo véi cac amynoglycoside khac. De khang véi gentamicin la
khong hoan toan (Pseudomonas khang gentamicin van nhay cam véi tobramycin). Kha ndng
xuat hién khang & mt so chung vi khuan di kem véi viée su dung khang sinh kéo dai.
Nhom bénh nhi
Trén 600 bénh nhi da tham gla vao 10 thu nghlf;m lam sang véi tobramyun dang thudc nho mit
hodc m& tra mat dé diéu tri viém két mac do vi khuén. viém bd mi. va viém mi mat-két mac.
Nhém bénh nhan nay ¢6 tudi tir 1 dén 18 tudi. Nhin chung. hd so an toan cla thude trén bénh
nhén nhi tuong tu voi nguoi truong thanh.
Do con thiéu dir liéu, chua thé dua ra khuyén céo vé liéu dung cho tre duéi 1 tudi.

JRY
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PAC TINH DUQC PONG HOC

Trong truomg hop su dung nho mit. chi mot lugng nho tobramycin dugce hap thu qua giac mac va
két mac. Su hép thu c6 the tang 1én trong trudng hop nho thube vao cac td chire bi t16n thuong.

QUY CACH PONG GOI n '
Lo nhua trang thé tich 5 ml. ¢6 thém dung cu dé nho thude.
M@t lo trong mdt hdp carton voi té hudng dan s dung.

CHI DINH _
Diéu tri nhiem khudn bé mat & mat nhw viém két mac. viém mi mat giy béi cac vi khuin nhay
cam voi1 tobramyein ¢ nguol 16m va tré em trén 1 tudi.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu diang:

Ngwoi lon va tre em irén 1 1oi: 1 giot X 2 lan mbi ngay (sang - t01) Trong truomg hop nhlem
trung nang. dung 4 giot mdi ngay trong ngay dau. trong cac ngay sau dé dung 1 giot x 2 1dn mdi
ngay trong 7+ 1 ngay, Nén diéu tri tiép tuc trog 48-72 git sau khi hét cac déu hidu 1dm sang cta
nhiém khuén. Lleu dung va thoi gian diéu tri theo chi dinh ctia bac si.

Ngteoi cao tui: Khong cin chinh liéu.

Tre em: Thube nho mét tobramyein ¢6 thé sur dung cho tré tir 1 tudi 1o 1én véi liéu tuong tu véi
1iéu dung cho ngudi lén.

Déi vai tre dudi 1 twbi, hidu lue va do an toan chua duge xac lap

Su dung o bénh nhdn suy gan va suy thin

Thubc nho mat hiu nhu khéng cé phan (mg toan than. Cén theo dai néng dé huyét thanh toan
phén néu sir dung dong thoi véi thudc aminoglycoside toan than.

Cach dung:

De tranh hip thu toan than, sau khi nho mét phai tiép tuc nhim mi mat. va ding ngén tay an chan
ong 1& nam o goc trong cua mit trong vong 2 phut.

Dé tranh lay nhifm khuin. khéng duoce dé cham ddu nhé giot cua lo thubc v&i mi mat. cac khu
vyre xung quanh hodc bé mat khic.

Nén dong nép lo ngay sau khi si dung.

Trong trudng hop diéu tri dong thoi voi cac thude nhin khoa khac nén dung cach khoang 5-10
phuat gira ching.

CHONG CHI PINH , ‘ ,
Qua man v4i tobramycin hofic véi bat cir thanh phan nao cua thudc.

THAN TRONG VA CANH BAO

Sir dung aminoglycosid tai chd ¢ thé gdy ra phan {mg quéa man ¢ mot s6 bénh nhéan. Trong
trirdmg hop nay nén ngung thude ngay 1ap tize. C6 kha nang xdy ra qui man chéo véi cac khang
sinh aminoglycoside khac.

St dyng thudc nay kéo dai s¢ lam phat trién cac chiing vi sinh vat khang thuée, ké ca ndm. Can
tién hanh diéu tri thich hop néu xay ra bdi nhiém.

Pé tranh viée thude hip thu vio vong tuin hoan chung, can thiét phai tuan thii theo bién phap
sau: sau khi nho mit phéj tiép tuc nhim mi mét, va ding ngén tay an chan ong Ié ndm & goc
trong cua mét trong vong 2 pht.

Ché phim ¢6 chira benzalkonium chloride vi vay co 1hé gay phan tmg di img va lam bién mau
kinh ap trong mém. Vi vay khéng nén sir dung kinh ap trong.

A
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TUONG TAC THUOC
Néu dang sir dung mét loai thude nho mét khac. nén s dung Tobrin san 5-10 phut.
Trong truémg hop sur dung dong thoi véi mét khéng sinh aminoglycoside trong thoi gian lau dai,

nén theo d&i néng d6 thude toan phin trong huyét thanh. dé ¢6 thé duy tri duge nbng do thude
thich hop.

PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phy nii ¢6 thai: Khi sir dung aminoglycoside lién tuc co thé gay hai cho than kinh thinh giac va
gay diéc. Khi ding & mat. thude it c6 kha nang thdm nhép va do vay nguy co khi sir dung Tobrin
la thap. Chi nén ding thude trong trudng hop thue su can thiét va sau khi di danh gia ky ti 18 loi
ich/nguy co.

Cho con bi: Khi ding & mit, thube it c6 kha nang tham nhép va do vy nguy co khi sir dung
Tobrin 14 thap. Chi nén ding thube trong trudmg hop thuc su can thiét va sau khi da danh gia k§
ti 1€ lgi ich/nguy co.

ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Co thé giam thi luc tam thoi. Bénh nhan can phai cho cho dén khi nhin 6 lai binh thudng méi
dugce phép lai xe va van hanh may maoc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhém tin suét duoe xdc dinh boi quy ude sau:

Rét thuong gép (> 1/10); Thuomg gap (> 1/100 dén <1/10); It gap (= 1/1 000 dén <1/100); Hiém
gédp (= 1/10 000 dén <1/1 000) Rét hlem gdp (<1/10 000) va khong rd (khong thé wée tinh tir cac
di liéu hién tai). Trong mbi nhém tan sudt, tac dung phu dugc trinh bay theo mirc d6 nghidm
trong giam dén.

Réi loan ¢ méit

Thuong gap: ngira mit. xung huyet mat. chay nuge mat.

Hlem gap: phan {ng dj tmg o mat, dich uét o mét. kho chiu & mat, phi két mac, phi mi mét, cac
t6n thwong va/hoac van dé vé mi mat.

Cdc phan wng toan thdn thuong it ghi nhan.

Xin vui [ong béo cho béc si hojc duge sTnéu ban gip phai bat ki tac dung phu nao.

QUA LIEU ' i
Qua lieu s& khong xay ra néu tuén thu ding nhur hudéng dan sur dung. Trong trudng hop v6 tinh
uong nham, thude duge hip thu cling rat it.

TUONG KY ' ’
Khong nén pha thuéc nhé méat Tobrin vai cac khang sinh nhém penicillin va cephalosporin do
tuong ky hoa ly va giam tac dung khi pha trdn.

PIEU KIEN BAO QUAN

Khéng dé & nhiét do trén 30°C.

Khéng giir déng lanh.

D& ngoai tdm v6i cua tré em.

Poc k§ huémg dan su dung trude khi ding.

HAN SU DUNG

3 nim ké tir ngdy san xuét.

Sau khi mo nip 1an ddu: 28 ngay ¢ nhiét dé khéng qua 30°C.
Khéng sir dung Tobrin néu qua han sir dung duoc ghi trén bao bi.
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LUU Y KHI HUY SAN PHAM , , ,
Khong c6 luu y gi dic biét vé viéc huy san pham. Thudoc khong sir dung hét hoic lo, bao bi sau
khi sir dung nén dugc hily theo quy dinh cua dja phuong.

TEN VA DIA CHi CUA NHA SAN XUAT
Balkanpharma-Razgrad AD

68 Aprilsko vastanie Blvd.

7200 Razgrad. Bulgaria

Tel (+359 84) 660 999

Fax (+339 84) 634 272

Ngay cdp nhdt duge phé duyét: ... ... ...

TUQ. CUC TRUONG
pTRUONG PHONG -

ﬂ%nyén .-.’ffuy Sing
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