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BO NHAN DU KIEN LUU HANH TAI VIET NAM

2) Nhan tryc tiép trén don vi déng goi nhd nhat

Nhan Ip thudc bt

Auricularum®
Poudre et solvant pour suspension pour Instillation auriculuine
Voie locale auriculaire.
Lire attentivement Ia notice avant utilisation.
Pour un Macon :
= Chiorhydrate d*oxytéacycline ...100.00 mg (90.000 UT)
Wd:polymmﬂh_...ml?JOmﬂmUD
- Nystatine 1,000,000 U11
mm&m_._.ulownﬁg
Avanl reconstitution : i conserver i une température ne
dépassant pas + 0°C.
Aprés reconstitution : & conserver au maximum § jours
entre + 2°C et + §°C (au réfrigérateur),
Médicament autorisé n’ 364 014-8
Liste |
Laboratoires GRIMBERG SA - FRANCE 1

NE PAS AVALER

Uniquement sur ordonnance

Nhan éng dung mai

Solvant pour AURICULARUM
Chlorure de sodium......90.00 mg
pour une ampoule de 10 ml

£ _S_tén_l_e -NON INJEGTABLE

ThS. NGUYEN TH| VAN DUNG




https://vnras.com/drug/

HUONG DAN SU DUNG

R, » thube bin theo don
1. Tén thude: AURICULARUM

2. Thanh phin, cing thire:
L] -

Hoat cht
- Oxytetracylin hydrochlorid 100.00 mg (90,000 IU)
- Polymyxin B sulfat oeveeens 12,30 mg (100,000 1U)

- Nystatin

- Nuée tinh khiét vira di

3. Dgng bao ché cia thudbe:
Bt va dung méi pha hdn dich nho tai.

4. Quy cich déng géi:
Hop 1 1o bt + 1 dung mdi 10 ml.

5. Chi djnh: Tri liéu tai chd
- Viém tai ngodi ¢6 ngudn goe vi khudn vivhode ndm,
- Vi&l‘llainnnﬂfﬂ!.
- Diing ¢ lam khd cic dich tiét trude khi tién hanh phdu thudt tai,
- Duing sau md ¢ho céic 15 dyc khoét & xwong di — chiim co hay khéng co ti tao mang nhi.
Ludn phai tinh dén cc khuyén cdo chinh thirc lién quan dén vige sir dung thich hop cic chit
sinh.

6. Lidu Jg:u.dadmmmaw THUOC BAN THEO DON  List1
- ding:
Véi thanh hdn dich: nho tir | dén 2 lin mdi mdi Idn tir $ dén 10 giot.
Vdig:nn:mdm;mIdn!lhm&ingiyhni:ldh“?ﬂnwﬂzd!nzmﬂy.g
i ibu tri; thdng thudmg 1 7 ngay va c6 thé kéo dai dén 15 ngay trong trubmg hop nhiém
niim. Dé dat duge hidu qua, thudc ¢6 két hop khang sinh niy phdi duge ding ding lidu chi dinh va du
thési gian theo 1 khuyén cua béc si.
Ctmgii:m{lmdindMmmnhmgkh&gphﬁdos&dwgmuécmidonhi&nm:u:smi.neu
vige gidm hofic ngung diu trj s& khong lam gidm cam gide mét moi nhung lai lim chim vige didu .
- Cich ding:

i O -

o
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1. Duti dang bét: (Xem huéng din theo hinh s 4) ) o
.gu._ynw lo dyng thude bot, diu hudng xudng dudi. V3 nhe lo dé todn b3 bdt dbn vé phia
Iy

® M Ip thube trong khi vin gilr nguyén w thé trén heo hinh so 4.
« Bép nhe lo dé duge | lidu lugng thude.
« Ldp lai céc dong tic trén tir | ¢én 2 1in m3i ngdy, hoic | ¢én 2 1n mdi 2 dén 3 ngay.
2. Durdi dang pha thanh hén dich: (Xem huéng din theo hinh sb 1 dén hinh 56 4)
= Trong vai trwimg hop dac bigt, ¢6 thé st dung dang pha thanh hén dich tir bt va dung moi
chira trong ng.
« Djit lp dyng thudc bt & tur thé sao cho diu lg thude ném trén, don bt vé phia diy lo.
* Ma lo dymg thude bot.
» Kéo nit lo teong sudt cia lo dung thudc bot ra.
« Mar dng dung moi.
o Ché dung méi vio lo dyng thude bot. )
« Bong nit lo trong subt cta lo dyng thude bt lpi, sau do déng nip lo thude va liic déu.
-:‘ghﬁndlﬂlphadum,nhémsﬁnlOgiolviomgénnuingoﬁbibﬁh.mIdéﬂ?.lén
i ngdy.

Dang thude pha thanh hén dich phai duoe sir dung ngay sau khi pha; dang niy gilr duge hogt tinh
16i da § .;gnhh' @ tir +2°C dén +8'C (trong ngdn mat ti lanh). Khi ldy lo thue wr ngan mat
ta lanh ra, cdn Jam 4m 1o thude trong gan ban tay d& trénh cam gidc khé chiu khi sho hdn dich lanh
vao trong tai. Lic k§ trudc khi st dung. _

i) ) s 12 14 a (€ Xuc rura tai:

Nghiéng diu sao cho tai bi bénh hudng lén trén,

Nhé céc giot thube vio trang tai bi bénh.

Kéo vanh tai nhiéu tin dé cic giot thude chiy sdu vio

Dé yén chiy 5 phit trong khi viin git nghiéng diu.

Khi dyng ddu trd lai, c6 thé cé vai gigt thudc chay ra : n phai thim lau vai gidy

thim loai khong cdn thiét phai tiét tring.
_ chmimnmmacchidsnuéndé.s;:muxwm&:-m:dnpmamimdudam
dé thude thim vao trong tai. Dung ddu 1&n qué som dén dén sy thit thodt thube do cie giot thube s
chay ngodi ma di sdu vio trong tai; din dén kém hiéu qua didu trj.

Béng ndp 1o thude ngay sau khi sir dung.

Khi két thic didu trj, thube con ai trong lo phai duge virt bo vit khéng duge gifr lai dé thi sir dung.

Duimg ding: Nho tai 13i chd.

Aliuven cao Jori diém cita 2 cdeh ding: dang bot va dang pha thdnh hon dich:

Auricu duge sir dung trong viém tai ngodi hofic viém tai man chay ma va dic biét li khi cé
cde khoang khoét ngo. Cée bac 7 s lya chon cdch ding thude (dang bt hay dang pha thank han dich
nhé 1ai), Wy theo logi bénh va thy theo tinh nghiém trong cua b¢nh. Ngoai ra, dang bit khong sir dyng
dupc khi dng tai qu hep va bj phi né: ddy |4 diém bét loi chinh.

Nhing lgi diém cia dang bot so vii dang pha thanh hdn dich dé nho tai nbur sau:

«  Cho phép dat duge ndng dd khing sinh 1ai chd rit cao,

«  Cho phép lam khd cic dich tiét 1ai,

o Thudc khing bj roi ra khi thay doi t thé dau,

« Do thubc khéng di véo trong voi tai, nén khang bi chay xudng eb hong.

7. Ching chi dinh:
- Qué min cam véi mot trong cde thanh phin cda thude,
- Thing mang nhi do nhiém tring hodc do bj chén thuong.
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8. Thin trong khi ding thube:

- Phai kiém tra mang nhi trrde khi ké toa.

- Trong thanh phiin thudc cé Oxytetracyclin 18 mt khing sinh thude ho cyclin, duge biét c6 hai dén
ring cia tré em dudi 8 wdi va co nguy co gdy nhay cam vai dnh sing. Khang co sb ligu vé tic hgi cia
dang bot hay dang pha thinh hdn dich nho tai. Khiwéuﬁ‘dm!bﬂhny dang hdn dich, ciic nguy co
trén tuy khong duge logi bd hodn todn nhung duge gidm di rat nhicu do lugng Oxytetracyclin s dung it,
lugng niy di vao hé tudn hoan con it hon nira khi thude dugc sir dung dudi dang bjt.

- Sy hin dién caa corticoid khong ngiin chiin cdc phan img dj img véi khing sinh, nhung c6 thé lam
gidm cdc biéu hign 1im sing.

- Ngung diéu trj ngay khi thiy xudt hién cic ddu higu nhu ndi ban ngodi da hay bit cir biéu hién qua
mdn cam 1ai chd hay toan than, _

- Céac véin dong vién nén luu ¥ ring thube ndy cé chira Dexamethason natri phosphat ¢6 thé cho két
qui duong tinh khi lam xét nghiém kiém tra sir dung cht kich thich (doping). i

- Luu ¥ dgc bigt dbi vai bénh nhan mang mdy try thinh: sy hign dign cda nhimg tn luu c3n lng s&
lam gidm hiéu qua cia mdy. Nén lau sach ong tai ngodi dé tranh sy tdn luu cin ling bt mau niu bén
trong.

- Khong dwge tiém, khong duge ubng. i

- Khi sir dung, trdnh cdc tiép xic gitra nit 1o voi tai hode véi ngon tay nhim han ché Iy nhiém.

- Khong nén két hgp thube niy véi cdc thude didu trj tai chd khic.

- Néu sau 10 cho dén 15 ngdy didu trj ma cac triéu chimg vin con thi cln danh gid lai bénh 1§ va
phuong phap diéu tri. )

- dung ¢ho pl ILF O thal, ng dang cho con bu:
+ Chi sir dung thudc ndy cho phy nit cd thai khi thiit sy can thiét.

+ Thube ndy c6 thé sir dyng cho phy nit dang cho con bi.

+ Thong thudmg, phai hoi ¥ kién cua bic s7 hojic duge si, néu thai hay cho con
bis, trwde khi sir dyng thude ndy.

J aung cno UL dallk il dy moc, dang 1ai tau xe:

Thube Auricu ugc sir dung dé diéu tri tai chd, vi vy khong gy anh hudong dén kha

nding cla ngudi dang vin hanh may moc hay dang lai thu xe.

9, Tuomg tic cia thude viri cic thude khic va cac logi twong tac khac: Khong co.

10. Téc dyng khéng mong mubn:
-Nsmle:dm gidic néng rat hay phan img tai chd nhu dj img, kich img; cam gidc chong mit.
« Sy 10 Iuru cn 14ng bt mau ndu bén trong dng tai (xem muc 8. Thén trong khi diing thubc).

11. Cic diic tinh duge lye hoe, duge ding hoc:
P .

- Thudc khang viém vi khing sinh diing trong khoa tai: phdi hgp 2 khang sinh, | khing viém va |
khang nim.
(Ma ATC: S02CA06)
- Thubc Auricularum c6 tic dung diéu trj tai chd va da niing do:
o Tinh khing viém ctia Dexamethason (este tan trong nudc),
. Timkmnhnmﬂminwdmmmhmmmin&mmmvmimcomdrsqi.
ciic tic nhin chinh gdy bénh 16 tai (Candida, Cryptococcus, Trichophyton,
Epidermophyton va Microsporum),

o &84y
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e Tinh khang khudin phéi hop hai khing sinh: Oxytetracyclin (cé tic dong trén cdc mim bénh
Gram (+) vi Gram (-), Rickettsia vi Mycoplasma) va Polymyxin B (dic bi¢t cd tac ding trén
cac mam bénh Gram (-)).

- Phéi hop Oxytetracyclin va Polymyxin B cé tinh cing lyc va cho phép ma rong phd khing khuin
trén céc mam bénh Gram (+) va Gram (-) la céc téc nhin gay nhiém tring & 6ng tai ngoai va & tai
gifra,

khong di vio mau trir trudmg hop mang nhi bj rich hay xdy xudc.

>

12. Qui liéu va cach xir triz Chua ghi nhin,

13. Cic déu higu lru y v khuyén cdo:
THUOC BAN THEO DON. Thubc nay chi ding theo don cua bic si.
k§ hudng diin sir dung truée khi ding. Néu cdn thém thong tin xin hoi ¥ kién bac i,
Xa Am tay tré em.

14. Pidu Kién bio quin thude: Bao quan thude & nhiét dd khong qua 30°C.
Diéu Kign bio quin thube sau khi pha: Bio quan thube 16 da 8 ngay & nhiét dj tir +2°C dén +8°C

(trong nglin mat ti lgnh).

15. Hgn diing ciia thube:
24 thing ké tir ngdy sén xuat,

16. Tén va dja chi ciia nhi sin xuit:
Laboratoires GRIMBERG SA
ZA des Boutries, rue Vermont :
78704 Conflans Sainte Honorine Cedex - P
Tén v dia chi cita td chirc, ¢4 nhiin chiu trich nh thu
VPDD GALIEN PHARMA TAI THANH PH i MINH
Ting 1, 56 7 dudmg Nguyén Thong, Phuimg 6, Quén 3, Tp.HCM

Dién thogi: (08) 39 300 380 - (08) 39 300 661
Fax: (08) 39 300 092 %/




