TOBRADEX®

Hén dich nhé mat

THANH PHAN
Mbi ml hén dich nhé mit TOBRADEX chira:

Hoat chét: Tobramycin 3.0 mg va Dexamethason 1.0 mg

Ta dwere: Benzalkonium clorid, tyloxapol, dinatri edetat, natri clorid, hydroxyethyl cellulose, natri
sulfat, sulfuric acid va/hoac natri hydroxyd (dé didu chinh pH) va nwée tinh khiét.

DANG BAO CHE

Han dich nhd mét.

Hén dich thude vé tring mau trang dén trdng nga.

DUQC LY HOC LAM SANG

Cac dac tinh dwgec lyc hoc

Nhom duge tri liéu. phédi hgp thube chéng viém va khang sinh -phéi hep corticosteroid va khang
sinh

MaATC:. S01CAD1

Dexamethason

Dexamethason la mét corticosteroid cé hoat tinh chong viém ré rét véi hoat tinh mineralocorticoid
thap hon so véi cac cortioid khac. Corticosteroid dat higu qua chéng viém théng qua (rc ché cac
phan tl két dinh té bao ndi mé mach mau, cyclooxygenase | hodc Il va tac déng cytokine. Cac tac
dung nay dat dinh diém va&i giam siy tac ddng cla cac chat trung gian tién viém va (rc ché sir bam
dinh bach cau lwu théng vao I&p ndi md mach mau, do dé ngan ngira s di cw clia chung vao mé
mét bj viém.

Tobramycin

Co ché tac dung
Thuée cé chira Tobramycin, mét khang sinh aminoglycosid diét khuan nhanh. Tac dung chi yéu
trén té bao vi khuan béng cach (e ché sy téng hop va ldp ghép cac chudi polypeptid & ribosome.

Co ché khang thudc

Su khang véi tobramycin xay ra bdi mot sé co ché khac nhau bao gdm: (1) thay déi cla cac tiéu
don vi ribosome trong té bao vi khuén: (2) gay tré ngai véi s van chuyén tobramycin vao trong té
bao va (3) bat hoat tobramycin bang hang rao enzym adeny! hoa, phosphoryl héa va acetyl héa.
Théng tin di truyén dé san xuét cac enzym bét hoat cé thé duce truyén qua cac nhigm séc thé
ho#c plasmid ctia vi khuan. Cé thé xay ra khang chéo v&i cac aminoglycosid khac.

Diém xac dinh doé nhay cam véi thudc
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> NOVARTIS

Piém xac dinh dé nhay cam vé&i thube va phd tac dung in vitro dua ra dwdi day dua trén dudng st
dung toan than, Nhirng gia tri nguing nay co thé khéng dwec ap dung vao viée str dung thubc tai
ché & mét vi ndng dd tai chd dat duoc cao hon va cac trang thai vat Iy/ héa hoc tai chd co thé anh
hwéng dén hoat tinh cua thudc tai vi tri str dung. Theo EUCAST (Uy ban v& thix nghiém dé nhay
cam khang sinh clia Chau Au), diém xac dinh do nhay cam (breakpoint) véi tobramycin duoc xac
dinh nhw sau:

» Enterobacteriaceae S<2mg/l, R>4mgll
* Pseudomonas spp. S<s4mg/l, R =4 mg/l
+ Acinetobacter spp. S<4mg/l, R>4mgll
s Staphylococcus spp. Ss1mg/l, R>1mg/l

» Cac loai khong lién quan S <2mgl/l, R>4mgll

Cac théng tin duwec liét ké dwéi day chi cho phép dwa ra mét hudng din twong déi vé do nhay cla
vi khuén véi tobramycin trong ché phdm nay. Cac loai vi khuan tim thay tr cac nhi8m khuén phan
ngoai ca mat nhw quan sat thdy trong cac viém két mac déu dwoc thé hién dudi day.

Tan suét khang thudc cé thé khac nhau gitra cac ving mién, thoi diém Iy mau va théng tin vé
tinh khang thuéc tai dia phuong, dac biét 1a khi diéu tri nhirng treéng hop nhiém khusn nang. Khi
can phai xin y kién cla chuyén gia tw van trong trwdong hop da biét ty 18 khang thudc tai dia
phwong nhwng chwa xac dinh dugc tac dung cla tobramycin véi moét sé loai nhiém khuan.

CAC LOAI NHAY CAM THONG THU'ONG

Vi khudn Gram dwonag hiéu khi

Bacillus megaterium

Bacillus pumilus

Corynebacterium macginleyi

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicillin- MSSA)
Staphylococcus haemolyticus (nhay cam véi methicillin =MSSH)
Vi khuan Gram am hiéu khi

Acinetobacter junii

Acinetobacter ursingii

Citrobacter koseri

Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Serratia liquifaciens

CAC LOAI CO THE CO SIF BE KHANG THUOC MAC PHAI
Acinetobacter baumanii

Bacillus cereus

Bacillus thuringrensis
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Kocuria rhizophila

Staphylococcus aureus (khang methicillin-MRSA)
Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus (khang methicillin- MRSH)
Staphylococcus, cac loal coagulase durong tinh khac.
Serratia marcescens

NHCPNG VI SINH VAT VON DA KHANG THUOC

Vi khudn Gram dwona hiéu khi

Enteracoccus faecalis

Streptococcus mitis

Strepfococcus pneumoniae

Streptococcus sanguis

Vi khuén Gram am hiéu khi

Haemophilus influenzae

Stenatrophomonas maltophilia

Vi khuén ky khi

Fropionibacterium acnes [

Pac tinh dwore ddng hoc ,?/

Dexamethason

Sau khi nhé méat hén dich nhé mat TOBRADEX, sy hap thu toan than cia dexamethason thip.
Néng db téi da trong huyét twong khodng 220-888 pg/ml véi gia tri Crax trung binh la 555 + 217
pg/ml (trung binh + dé léch chudn sau khi nhd mét giot hon dich nhé mat TOBRADEX vao méi
mat, 4 lan/ ngay, trong 2 ngay lién tiép). O thd, néng d6 trong thly dich cua dexamethason sau khi
nhd mét hén dich nhé m&t TOBRADEX duwoc quan sat thay sém vao thoi diém 30 phat va dat dinh
luc 60 phut ven gia tri trung binh 12 69,4 + 21,6 ng/m! (C..a).

Sinh kha dung dudng ubng cla dexamethason & ngwdi va bénh nhan binh thudng la tir 70 - 80%.
Sau khi tiém tinh mach, dd thanh thai toan than la 0,125 l/gid/kg va thé tich phan bb & trang thai
on dinh 14 0,58 I/kg. Nira d&i thai trir dwoc bao cao 1a 3-4 gir nhung & nam gi¢i keo dai hon mét
chit. Sy khac nhau quan sat thdy nay khéng lam thay déi dé thanh thai todn than nhwng tao sw
kh&c nhau trong thé tich phan bé va trong Ivong co thé. Sau khi dung duéng toan than, 2,6%
thuée duoc tim thdy & dang khéng ddi trong nudre tidu, trong khi 60% liéu dung dwoc tim thiy &
dang chat chuyén hoa 6 —hydroxydexamethason va 5 — 10% dwgc tim thdy & dang chét chuyén
héa khac la 6p-hydroxy-20-diydrodexamethason.

Tobramycin

Cac nghién ctru thire hién vai hén dich thuéc nhd mat TOBRADEX cho thay sau khi nhd mat, sw
hép thu toan than cla tobramycin la thap. Néng d6 huyét twong cda tobramycin & 9/12 bénh nhan
dung mét giot hdn dich nha mat TOBRADEX, 4 Ian/ ngay, trong 2 ngay lién tiép, nam dudi gioi han
dinh Irgng. Néng @6 cao nhat trong huyét twong khi dung lidu don 1a 0,25 pg/ml dwrge xac dinh Itic
1,5 gi¢r sau khi ubng, thap hon 8 1&n so v&i néng dd tobramycin 2 pg/ml -dwoc biét |a ngudng co
nguy cc gay déc trén than.
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Tobramycin thai tris chi yéu trong nudc tiéu & dang khong ddi qua loc cau than. Niva doi thai tri
trong huyét tirong khodng 2 gidr, véi do thanh thai 0,04 l/gid/kg va thé tich phan bé 1a 0,26 I’kg. Ty
|& gan protein huyét tong cla tobramycin |a dwdi 10%. Sinh kha dung dudng uéng la duwéi 1%.

Dik lidu an toan tién 1am sang

Higu qua trong cac nghién ciru tién lam sang chi quan sat thay dwoc & sy phoi nhiém vurot qua sy
phoi nhiém téi da & nguwdi, cho thay it cé lién quan dén st dung [&m sang.

QUY CACH BONG GOI
Hép 1 lo dém giot DROPTAINER®* chira 5 ml hén dich.
CHIi PINH BIEU TRI

Hén dich nhd mat TOBRADEX chira mdt khang sinh - tobramycin va mét corticosteroid -
dexamethason.

Hén dich nhé ma&t TOBRADEX duwoc chi dinh cho cac tinh trang viém & mat cod dap tng voi
steroid ma cé chi dinh diing corticosteroid va khi cé nhiém khuan néng & mat do vi khuan hodc ¢6
nguy co nhiém khuan mét do vi khuan.

Cac steroid nhd mét dugc chi dinh trong nhi¥ng tinh trang viém két mac bé mi va két mac nhan
cau, viem giac mac va phan trée nhan cau khi chp nhan nguy co vdn cé cla viéc sk dung
steroid trong cac viém két mac dé nham giam tinh trang viém va phu né. Thube ciing dwoc chi
dinh trong viém mang bd dao trwdc man tinh va tén thuwong giac mac do hoa chat, tia xa, bong
nhiét hodc do dj vat.

Viéc st dung thuée dang phdi hop cé mét thanh phan khang khuan duge chi dinh khi cé nguy co
cao nhiém khuén néng & mét hoac khi cé dy doan kha nang sé& co mét sé lwong Ién vi khudn hién
dién & mat.

Thanh phén khéng khuan trong thudc nay co hoat tinh chéng cac vi khun thong thueng gay bénh

& mét sau day:

» Staphylococci, bao gom S. aureus va S. epidermidis (coagulase dwong tinh va coagulase am
tinh), bac gdm cac ching khang penicillin.

» Streptococci, bao gdm mét sé loai beta tan mau nhém A, mét sb loai khéng gay tan mau, va
mét sd Streptococcus pneumoniae.

¢ Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter aerogenes,
Proteus mirabilis. Morganella morganii, hau hét céc ching Proteus vulgaris, Haesmophilus
influenza va H. aegyptius, Moraxella lacunata, va Acinefobacter calcoaceticus (Herellea
vaginacola) va mdt sb loai Neisseria.

LIEU LPONG VA CACH DUNG
Liéu dung
Nhé 1 hodc 2 giot vao tui két mac mdi 4-6 gier. Trong 24 dén 48 gir dau co thé tang lidu dén 1

hodc 2 giot méi 2 gi&r. Tan xuét nhé thube can duoc gidm dan khi cac trigu chirng lam sang dwoc
cai thién, Can hét stec than trong dé tranh ngirng didu tri dét ngét.
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Thude mé& tra mat TOBRADEX cé thé dwoc s dung trudc khi di ngl két hop voi hon dich nhé
m#t TOBRADEX ding ban ngay. Khi bdt ddu khéng nén k& don qua 20 ml va khong nén k& don
lai ma khong ¢t danh gia thém nhu néu trong phan Cénh bhdo ddc bigl va than trong khi s dung
thudc.

Ser dung o tré em
Chuwa xac 18p dwegc tinh an toan va hiéu qua clia hén dich nhé mat TOBRADEX & tré em.
Str dung & bénh nhan suy gan hoéc suy than

Chuwa xac lap duoe tinh an toan va hiéu qua cla hén dich nhé mat TOBRADEX & bénh nhan suy
gan hodc suy than.

Cach dung

CHI DUNG TRA MAT.

Lac ky trwéec khi diing.

Sau khi mé ndp, néu vong gan dam bdo bj r&i ra, can thao bo né di treée khi dung thudc.

Pé tranh tap nhiém vao dau nhé thude va hén dich thude, can than trong khéng dwge dé dau nho
thude cda lp thude cham vao mi mat, viing xung quanh mét hodc cac bé mat khac. Déng chat ndp
lo thude khi khéng st dung.

Nén &n vao éng dén 1& hodc nhadm mit nhe sau khi nhd mét. Didu nay cé thé 1am gidm sy hap thu
toan than cla thudc qua mat va gilp giam tac dung khdng mang muén toan than.

Néu dang dung nhiéu hon mét loai thudc nhé mét, cac loai thude phdi duge dung cach nhau it
nhat 5 phut. Thude mé tra mat can dung sau cung.

CHONG CHI P|NH
- Qua man cam véi tobramyein, dexamethason hodc bat cir thanh phén nao cia thube.
- Viém giac mac do Herpes simplex
- Bénh dau bé, thdy dau va nhirng nhiém virus khac & gigc mac hodc két mac
- Céac bénh do ndm cua cau trac mét
- Nhi&m khuan lac & mét.
- Luén ludn chéng chi dinh hén dich nhd mét TOBRADEX sau khi mé 14y di vat giac mac khang
cd bién chung.
CANH BAQ DAC BIET VA THAN TRQNG KHI SU DUNG
KHONG BUQC TIEM VAC MAT.

- Cé thé xay ra hién tweng man cadm v&i cac aminoglycosid dung tai chd & mét sé bénh nhan.
Néu xdy ra qua man, can ngisng ding thudc.

- Cothé xay ra mn caém chéo vi cac aminoglycosid khac, nén xem xét dén kha nang cac bénh
nhan man cdm voi cdc aminoglycosid tai chd va/ hodc toan than khac cling co thé man cam
v tabramyein dung tai chd.
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- D& xay ra céc tac dung khéng mong mubn nghiém trong bao gdbm déc tinh than kinh, ddc tinh
trén thinh giac va than trén nhirng bénh nhan diéu tri véi aminoglycosid dwéng toan than. Nén
than trong khi ding ddng théi cac thubc nay va nén theo déi tdng nong dé trong huyét twong.

- SUr dung céc corticosteroid & mét kéo dai co thé dan dén tang nhan ap va/ hodc glocém, voi
tbn thwong than kinh thi giac, giam thj lirc va thi tredng, va géy duc thly tinh thé dwoi bao sau.
Nén theo déi nhan ap (IOP) dinh ky va thwéng xuyén cho bénh nhan diéu trj corticosteroid &
mét kéo dai. Diéu nay dac biét quan trong cho bénh nhi vi nguy co tdng nhan ap do ding
corticosteroid & tré em cé thé cao hon va xdy ra sém hon so v&i ngudi Ién. Khéng dugce st
dung hén dich nhé mat TOBRADEX cho tré em.

- Nguy co tang nhan ap do ding corticosteroid va/ hoac duc thé thily tinh tdng 1én & nhirng bénh
nhan dé nhiém bénh (vi du: bénh dai thao dwéng)

- Corticosteroid c6 thé lam gidm sirc & khang va tao diéu kién nhiém khuan, nhiém nadm hoac vi
rdt va che lap cac dau hiéu 1am sang cla bénh.

- Cé&n can nhic dén kha ndng bi nhiém nam & nhirng bénh nhan bj loét gidc mac kéo dai va can
nglsng ngay liéu phap diéu tri bang corticosteroid khi bi nhiém nam.

- Sl dung dai ngay cac khang sinh nhw tobramycin cé thé dan dén sy phat trién qua murc cac
chung vi sinh vat khéng nhay cam, bao gém nam. Néu x3y ra bdi nhiém, nén bat dau diéu tri
triéu chirng thich hep.

- Corticosteroid ding tai chd & mat co thé lam cham sy héi phuc vét thuong giac mac. Da biét
viéc ding thudc chéng viém khéng steroid (NSAIDs) tai ché ciing 1am cham hoac tri hodn s
phuc héi vét throng. S dung ddng thai thube chéng viém khéng steroid va steroid tai chd cé
thé 1am tang nguy co dbi voi van dé hdi phyc vét thwong (xem muc Twong tac véi cac thube
khéac va cdc dang trong tac khac).

- Vé&i nhirng bénh lam mong giac mac hodc cling mac, da cé gap gay thing cac bd phan d6 sau
khi dung corticosteroid tai ché.

- Khéng khuyén cdo deo kinh &p tréng trong khi dang diéu tri viém mat hodc nhiém khudn mét,
Hén dich nhd mat TOBRADEX cé chira benzalkonium clorid ¢6 thé gay kich (rng va lam ddi
mau kinh ap trong mém. Tranh tiép xdc voi kinh ap tréng mém. Trong treéng hop bénh nhan
dwoc phép deo kinh ap tréng, ho can dwec hwéng dan thao kinh ap trong trivdc khi nhd hén
dich nhé mat TOBRADEX va doi it nhat 15 pht trieée khi deo |ai,

Khi bat budc phai dung nhiéu thudc hodc khi cé bat el quyét dinh 1dm sang nao, bénh nhan
can dwoc kiém tra véi sy hd tro clia cac thiét bi phong dai, nhu kinh hién vi dén khe va noi
nhudm huynh quang thich hep.

KHA NANG SINH SAN, THAI KY VA CHO CON BU
i ".’.’H—-

Kha nang sinh san

Chwa cé danh gia vé anh hwéng clia hén dich nhd mat TOBRADEX trén kha nang sinh san.

Thai ky
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Dir liéu vé vige st dung thude nhé mét tobramysin hay dexamethason trén phu nir mang thai van
chuwa cé hodc con han ché. Cac nghién clru trén déng vat voi corticosteroid va tobramycin duong
toan than cho thiy thuéc cé déc tinh trén si sinh san.

Khéng khuyén cao dung hdn dich nhé mat TOBRADEX trong théi gian mang thai,

Thoi ky cho ¢on ba

Chua ré tobramycin va dexamethason ding tra mat co bai tiét qua sira me hay khéng. Cac
corticosteroid va tobramycin dwéng toan than cd bai tiét vao sira me. Nguy co doi vdi tré bl me
khéng dwgc loai trie.

Can luong gia lgi ich clia viec cho con bl véi tré va lei ich cla vigc didu tri cho me dé quyét dinh
nén nglng cho con bl hay nglrng hedc tranh ding hén dich nhd mit TOBRADEX .

ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Hén dich nhd mat TOBRADEX khéng ¢é anh huéng hoac anh hudng khong dang ké dén kha
nang lai xe va van hanh may méc.

Tuy nhién, phin mé tam théi hodc nhing réi loan khac vé thi lpe ¢d thé anh hwdng té¢i kha nang lai
xe hay van hanh may mac. Néu bi nhin mé sau khi tra mat, b&nh nhan phai ché cho t&i khi nhin rd
rbi méi dwoc phép l4i xe va van hanh may moc.

TUONG TAC VO CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUWONG TAC KHAC

Sl dung déng thai steroid ding tai chd véi thube chdng viém khéng steroid (NSAIDs) tai ché co
thé lam tdng nguy co déi véi van &8 hdi phuc vét thurong gide mac.

TAC DUNG KHONG MONG MUQON 2

L
Béng tém tat cac tac dung khéng mong mudn

Nhing tac dung khéng mong mubn sau §ay da dugc xac dinh qua cac nghién clu 1am sang va
giam sat sau khi lteu hanh. Cac tac dung khong mong mudn duwec phan loai theo quy wéc nhu
sau' rat phé bién (= 1/10), phé bién (2 11100 dén <1/10), khéng phd bién (21/1.000 dén <1/100),
hiém gap (21/10.000 dén <1/1.000), rat hiém g&p (<1/10.000) hodc chwa biét tin suét (khéng thé
danh gia tan sudt t& nhirng di lidu cé s8n; dr lidu tl viéc giam sét sau khi Iy hanh). Treng méi
nhom tan suat, cac tac dung khéng mong muén dugre sap xép theo thd tv mie do nghiém trong
gidm dan.

Hé co quan Tac dung khéng mong muén
Réi loan hé mién dich Chua biet tan suat. gua man
Rbi loan hé than kinh Chua biét tan suat. chéng mat, dau dau

mat, kich (ng mat.

Hiém géap: viém giac mac, di &rng mat, nhin me, kho mat,
xung huyét mat

Chuwa biét tan sudt: phu mi méat, @6 mi mét, gian déng 1, tang
chay nwéc mat

Réi loan mét

Khong phé bién: tang nhan ap, dau mat, nglra mat, kho chiu &

Hiém gap: thay déi vi giac

Réi loan tiéu hoa A
@ Chura biét tan sudt: bubn nén, khd chiu & bung
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Réi loan & da va cac mo duwdi da | Chura biét tan suét: ban da, swng mat, ngura

M6 ta riéng mot sé tac dung khéng mong muén:

Str dung cac corticosteroid & mat kéo dai cé thé dan dén ting nhan ap véi kha nang tién trién cda
gldcodm va tén thwong than kinh thi giac, giam thj lyc va thiéu hut thi tredng, gay duc thuy tinh thé
dwdi bao sau va lam cham sy phuc hdi vét thuong (xem muc Cénh béo déc biét va than trong khi
dung thudc)

Do thanh phan corticosteroid, v&i nhi¥rng bénh 1am madng gidc mac hoac cing mac dé co nguy co
gay thang cac bd phan do dac biét sau thoi gian dai diéu tri (xern muc Cénh bao dac biét va than
frong khi ding thuodc).

Pa xdy ra sw phat trién nhidm tring thir phat sau khi diung thubdc két hop chira corticosteroid va
khang khuén. Cac nhiém n&dm gidc mac dac biét d& phat trién clng véi viéc st dung corticosteroid
kéo dai (xem muc Canh bao dac biét va than trong khi dung thuéc).

Pa xdy ra cac tAc dung khéng mong mudn nghiém trong bao gém déc tinh than kinh, déc tinh trén
thinh giac va than trén nhirng bénh nhan diéu tri véi tobramycin duéng toan than (xem muc cénh
béo déc biét va than trong khi dung thudc).

O mét s6 bénh nhan, c6 thé xay ra man cdm vé&i cac aminoglycosid ding tai chd (xem muc Cénh
béo déc biét va than trong khi dung thube). Cac tac dung khéng mong mubn thuwdng gap nhéat véi
tobramycin (TOBREX) ding tai chd & mat la déc tinh tai chd & méat va qua man, bac gom nglra va
sing mi mat, dé két mac. Nhibng tac dung khéng mong muén nay xdy ra & < 4% bénh nhan.

Théng bao cho bac s§ nhirng tac dung khéng mong muén gép phai khi str dung thuéc
QUA LIEU
C6 thé rira mét véi nwdc Am khi bi qua liéu hén dich nhd mit TOBRADEX.

Do dac diém clia ché pham, khong thdy doc tinh khi nhé mat qua lidu thubc nay hodc khi nudt
nham mét lo thudc vao dwéng tiéu hoa.

THUOC NAY CHi DUNG THEO SIF KE BON CUA THAY THUOC
DE XA TAM TAY VA TAM NHIiN CUA TRE EM

POC KY HPONG DAN SUF DUNG TRU'G'C KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI

BAO QUAN

Bao quan & nhiét dé khang qua 30°C.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xudt,

Khdng dwec dung sau khi mé ndp lo lan diu 28 ngay.

SAN XUAT BOI

S.A. Alcon - Couvreur N.V
Rijksweg 14, 2870 Puurs , Bi
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