Rx-Thuée ban theo don

HUONG DAN SU DUNG . , .
Tén thubc: Eyetobrin 0.3%
Khuyén céo :
Doc kp hueomg dan si dung trude khi dimg. :
DéE xa tdm tay tré em. , i -
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dugc sy nhitng tdc dyng khéng mong muén gdp phai khi
Stk dung thudc. . ,
Thanh E::r ham hrong cia thubc:
M&i m! dung dich chita:
Thanh phén duoc chit: Tobramycin 3 mg
Thanh phén t4 dugc:
- Boric acid
- Natri sulphat khan
- Natri clorid
- Polysorbate 80 . . '
- Benzalkonium clorid '
- Nude cét pha tiém
M 4 sin phim: : p
Dung dich nho mét trong sudt, khéng méau dén vang nhat.
Quy cach déng goi: hop 1 lo Sml. .
Céac dic tinh dwoe Iy:
Duge hwe hoe
MaATC: S0O1AA12
Nhém duge ly: thude chéng nhidm khudn
Tobramycin 1a mét khdng sinh nhém mBEomqooma manh, phé rong, tic dung nhanh. Thubc
tac dong 1én cac té bao vi khuin bing cach trc ché sy téng hop polypeptide théng qua ribo-
some.
Céc gia tri ngudng MIC (ndng do i thiéu caa khang sinh c6 tic dung trc ché sy phat trién
clia vi khudn) sau day, céc vi sinh vat nhay cdm dugc phén 18p tir cdc vi sinh vat :bw% cam
trung m_mu va céc vi sinh v4t nhay cadm trung gian ﬁrm: lap tir cac sinh vat gmzm thubce, dugc
& xuét nhu sau: S (=4 ug /ml, R (=8 pg / ml). Sy d& khéang thubc clia vi khudn thay déi theo
vi tri dia Iy va thong tin vé sy dé khang cia ting Euc vue di dugc khuyén céo, dac biét 1a khi
didu B céc bénh nhiém khuén wmr_mB trong. Khi cin thiét, céc &‘E%ob gia ¥y t€ s& tim Soum
tin v& mitc d6 coa su E&:m thudc. Céc thong tin sau d8y dua ra khuyén céo gin dang vé tinh
» nhay cam.cia vi EEwB d6i v6i tobramycin,
Céc dinh nghia vé ngudng gia trj duoc phén loai theo tinh nhay cam hogic dé khang va hitu
ich trong viée du momz hiéu qua l18m sang ctia khéang sinh. H:% nhién, khi khang sinh dugc st
dung tai chd véi uozm d6 rét cao, cac ngudng gid tri ndy c6 thé khéng 4p dung dugc. Hau hét
c4c chiing vi khuén duoc phén loai 14 d& khang dwa vao ngudng gid trj khi s dung thube c6
tac dung toan thén ciing ding véi thube c6 tac dung tai chd.
Céc nghién ciru in vitro d& cho Em% tobramycin ¢6 hoat tinh chéng lai hu hét céc vi khuin
gfly bénh phd bién & mit va vi khudn gay hai cho da thong thuong duoc liét ké trong bang
dwoi day:

PHAN LOAI Tin suit ad khang dwgc ghi nhin tai
Chau Au

VI KHUAN NHAY CAM
GRAM DUONG HIEU KHi

Corynebacterium species

Staphylococcus aureus Methicillin -S *
Staphylococcus epidermidis Methicillin -S *
Other Coagulase-negative Staphylococci

0-3%
0-3%
0-28%
0-40%

GRAM AM HIEU KHI
Acinetobacter species
Citrobacter species
Escherichia coli
Enterobacter species
Haemophilus influenzae
Klebsiella species
Moraxella species
Proteus species
Pseudomonas aeruginosa

0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%

NHAY CAM TRUNG GIAN
(in vitro, nhay cidm trung gian)
GRAM AM HIEU KHY

Serratia marcescens

DPE KHANG

GRAM DUONG HIEU KHJ

Enterococcus species

Staphylococcus aureus Methicillin —R *
Staphylococcus epidermidis Methicillin —R *
Streptococcus preumoniae

Streptococcus species

50-70%
30-40%

GRAM AM HIEU KHf
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia

EYKHI
Strict anaerobic bacteria

LOAI KHAC
Chlamydia
Mycoplasma
Rickettsia

* Nhay cam methicillin- (S), D& wrmsm methicillin (R). Beta-lactam (nhu methicillin; peni-
cillin) bj @ khang khéng lién quan dén cac o?Em vi khun d& khang aminoglycosid va ca
hai trudng hop khéng lién quan dén vi rit. Ty ciu vang dé khang methicilin (MRSA) nhay
cam véi tobramycin (MIC: S <4); ngugc lai mét sb ching tu cu vang nhay cdm methicillin
(MSSA) & khang véi (MIC: S =8)




Tén suét tu cu d& khang methicillin (R) ¢6 thé 18n dén 50% & mét s nude Chau Au.

C6 sy d& khang chéo gifta cac aminoglycosid (nhu gentamicin va tobramycin) 14 do bién déi
cla enzym, adenyltransferase (ANT) va acetyltransferase (ACC). Tuy nhién, sy dé khéng
chéo khac nhau gitra cic khang sinh aminoglycosid do su khac biét ddc hiéu do sy bién dbi
clia cac enzym. Co ché khang aminoglycosids phd bién nhét 13 b4t hoat khéng sinh bing
enzym bién dbi plasmid va ma héa transposon.

Dwge dong hoc

Céc nghién ciru trén dong vat da chi ra ring tobramycin dugc hép thu vio gidc mac sau khi
1ho thude. Sau khi dung thudc cé tac dung toan thin cho bénh nhén ¢6 chirc néng thin binh
thuong, thoi gian ban hiy trong huyét trong khoang 2 giér. Tobramycin dwgc thai trir gén nhu
hoan toan bing loc cAu than. Nbng d¢ tobramycin trong huyét twong khi ding nhé mét sau 2
ngay thip hon giéi han dinh lwong trén cic d6i twong nghién ciru hoic <= 0,25 microgram/ml
Chi dinh:

Thube dimg diéu tri bénh nhiém khuén & mét do c4c ching vi khudn nhay cam: viém mi mit,
viém két mac, viém tii 18, viém gidc mac....

Liéu hrong:

Dung dich tra mét.

Nho 1 mHoH vao két mac, 4 gio mot 1n khi bj nhidm khuin nhe va vira.

V6i nhiém khuén nang, nho vao két mac 1 giot, ¢t 1 gior mét 1an. ﬁ% tuc diéu tri cho t6i khi
6, sau d6 giam sb 1n tra.

Tré em > 2 théng tudi: gibng lidu ngudi 16m.

Chéng chi dinh:

Véi nguoi ¢6 tién st di tmg v6i cac khang sinh loai aminoglycosid, hodc bit ki thanh phin
ndo ciia thube.

Téc dung khéng mong mudn:

Tén sudt: rét thudng gip (> 1/10), thudng gip (= 1/100 - < 1/10), it gip (= 1/1000 - < 1/100),
hiém gép (= 1/10000 - < 1/1000), rit hiém giip (< 1/10000), khéng tinh dirgc tin suit.

Co quan anh huéng Tac dung phu

R&i loan hé midn dich it gip: qua min
Khong tinh duoc thn sudt: séc phan vé

RAi loan hé thén kinh ft gip: nhirc ddu
Réi loan mét Thudng gip: 161 loan thi gidc, sung mit, di

‘g mét, viém mi mét

it gép: viém giac mac, ngira Bmﬁ 1di loan tAm
phin, m& mét, @ mi mét, khé chiu mét, sung
két mac, sung mi mét, dau mit, kho mét, ngira
mét, chay nuéc mét

Khéng tinh dirgc thn suit: di tmg mit

it gip: nbi mé day, viém da, ngita, khé da
Khong tinh dugc thn sult: hoi chimg Ste-
vens-Johnson, do, phét ban

Réi loan da va mé dudi da

Twong tic thube:

Chua c6 tuong tac nao dugc ghi nhan.

Thudc nhé mit corticoid khi str dung véi thubc nhé mit tobramycin 0,3% c6 thé 1am ting
mitc d6 nhim khuén, nhifm nim va lam xuét hién tr8 phén tng qué min.

Néu sir dyng nhidu hon mot thuéc nho mét, cAn ding cach khoang 5 phit. Thube md tra mét
nén dimg cudi ciing.

Qua4 lidu:

Chura ghi nhén triéu chimg qué lidu dbi véi dang bao ché thubc nhd mét tobramycin 0,3%.
Céc tridu chimg qué lidu cia thubc nho mét tobramycin 0,3% dugc dy doan gibng nhw céc
tac dung khéng mong mubn. ,

Canh bao va thin trong:

D61 v6i mot sb bénh nhén, cé thé xay ra phan mg nhay cim véi khang sinh aminoglycosid
téc dung tai chd. Mitc d6 nghiém trong clia céc phén g qua mAn c6 thé xay ra toan thin
nhu ban d6, ngira, Em% day, phét ban da, s6c phén v&, phan img phan v€, hogc phan img bong
nuée. Néu qua min x4y ra khi st dung céc thubc nay, nén ngung thube.

Phan tmg nhay cam chéo v6i cdc aminoglycosid khac c6 thé x4y ra, va kha ning bénh nhan
nhay cam v6i thubc nhé mit tobramycin ciing ¢6 thé nhay cam véi céc thube thude nhém
aminoglycosid khéc.

Phan g c6 hai nghiém trong bao mwB ddc thin kinh, doc tinh trén tai va than 4 xayra &
nhitg bénh nhin duoc diéu tri tobramycin toan than. Cin thin trong khi ding ddng thoi voi
aminoglycosid khéc.

Nhu véi cac khang sinh khéc, st dung kéo dai thudc nhé mét tobramycin c6 thé din dén phat
trién qué mitc cia vi khuén khong nhay cim, k& ca nédm. Néu c6 bdi nhidm, phai bit diu véi
phac db diéu tri thich hop khéc.

Khuyén céo khong deo kinh st trong khi diéu tri véi thube nhé mét tobramycin 0,3%.

Phu nit c6 thai va cho con bi: tobramycin tdp trung & thin thai nhi va di duoc chirng minh
gdy diéc bdm sinh ca hai bén tai khéng hdi phuc. Vi vay phai cAn nhic loi hai thét cén than khi
phéi dimg thudc ndy trong nhimg tinh trang de doa tinh mang hofic trong nhimg bénh ning
ma cac thubc khac khong ding dwoc womo erbm c6 hiéu hec. HocnmE%oE duroc tidt vao sita
me v6i lugng nhé. Tuy nhién thude rt it dwoc hip thu qua dudng ubng va chua cé van dé gi
d6i véi tré dang bu duoc théng bao

Kha ning l4i xe va vin hanh may méc: tic dung khong mong mubn xay ra bao gbm rbi loan
tAm nhin. Do d6, néu b rdi loan tim nhin, khong E»:%mb céo l4i xe hay van hanh may mée.
Han diing ciia thube:

3 nam ké tir ngay san xudt.

Sau khi m& nap: han aEum 28 ngay ké tir ngay md nép.

Tiéu chudn: Nha san xudt

Béo quan:

Bao quén ¢ noi kh6 mat, nhiét d6 dudi 30°C.

Nh2 sén xuit:

Cooper S.A Pharmaceuticals

Dia chi: 64 Aristovoulou Str. 11853 Athens, Greece/Hy Lap.

C-3500-166




