
- Thuéc nhé mat 

Ofloxacin 0,3 x 
Thuéc nay chi dung theo don thuéc 

Dé xa tam tay tré em 
Doc ky hu6ng dan sti dung trudc khi dung 

QUI CACH DONG GOI: Hop 1 lo x 3 ml, 5 ml, 6m 

DANG BAO CHE: Dung dich nhé mét. 
M6 td: Dung dich trong suét, mau vang nhat. 

THANH PHAN: 

Thanh phan Lo 3 ml| Lo5ml|Loé6ml 

Thanh phan hoat chdt: 
Ofloxacin 

Thanh phén ta dugc: 
Acid citric, Natri clorid, 

Dinatri hydrophosphat, 
Thimerosal, NU6c cat. 

BDAC TINH DUGC LUC HOC: 
Ma ATC: SO1A E01 

Nhém duoc ly: Khdng sinh nhé mat nhém 
Fluoroquinolon, 

Ofloxacin Ia thuéc khang khudn nhém 
Fluoroquinolon, Ofloxacin cé phd khang khudn 
rong bao gom Pseudomonas aeruginosa, 
Haemophilus influenzae, Staphylococcus 

aureus, Streptococcus pneumonia...va Mot vai 

vikhudn gram duong. 
Ofloxacin cé6 tac dung diét khudn, cd ché tac 

dung chua dugc biét ddy du. Giéng nhu cdc 
thuéc quinolon khdng khudn khdc, ofloxacin 
tic ché DNA - gyrase Ia enzym can thiét trong 
qua trinh nhdn déi, phién ma va tu sua DNA 
cua vikhudn. 

DAC TINH DUGC DONG HOC: 
Thudc¢ nhé mat dung vdi ludng nhd, tac dung 

taiché nén gan nhu khong hdp thu. 

CHi BINH: 
Diéu tri tai cho cdc nhiém trung phan ngodi 

mat 6 nguGilGn va tré em (nhu viém két mac va 
gidc mac) do cde vi khudn nhay cdm véi 
ofloxacin gay ra. An todn va hiéu quad trong 
diéu tri bénh mat 6 tré sd sinh chua dudc xdc 
dinh. 

LIEU DUNG - CACH DUNG: 
- Trong 2 ngay dau: nhé 1 - 2 giot/Idn vao mat 
bi bénh mdi 2 - 4 gid. 

- Cac ngay tiép theo: nhd 1 - 2 giot/ldn, 4 
lan/ngay. 

Dot diéu tri kn6ng qua 10 ngay. 
*Luuy: 

- Khéng dung chung méi lo cho nhiéu NQUGI, 
khdng cham vao dau nhéd giot (ké cad mat cua 
ban), dong chat nap lo ngay sau khi suv dung 

dé tranh nhiém khuGn. 

- Lo thuéc dé mé khong dting qua 15 ngay. 

CHONG CHi DINH: 
- Man cam véi bat c& thanh phdén ndo ctia 
thudc. 
-Mdncdm véinhdém thudéc quinolon. 

9mg | 15mg} 18mg 

via au) vida duj vtia du 

CANH BAO VA THAN TRONG: 

- Chi dting tai cho 6 mat, khOng dung dé tiém. 

- Antoan va hiéu qua 6 tré em duGi | tudi chua 

dudc xac dinh. 

-Cac phan Ging qua man nghiém Hrong va déi 

khi co thé gay tui vong (phan Vé va gid phan 

vé), Mot sd sau khi dung liu dau tién, da dudc 

bdo cdo 6 nhting bénh nhan dung quinolon 

dusong toan than, bao gém ca ofloxacin. Mot 

sO phan ting di kem vdi truy tim, mat y thc, 

oht: mach (bao gém phu thanh qudin, hong 

hodc mat), tac nghén dudng thd, khdé thé, may 

day vad ngtia. Néu phan ung di Ung véi 

Ofloxacin 0,3% xay ra, dting sti dung thudéc. Su 

dung than trong 6 nhting bénh nhan nhay cam 

vGi cac quinolon khdac. 

-Khi sti dung thuéc nhéd mat Ofloxacin 0.3%, 
cdn xem xét nguy co di qua 6ng hdu hong cé 
thé gdp phan vao viée xudt hién va ldy lan su 

khang thudc cua vi khudn. Cung nhu cdc 

khang sinh khac, khi dung ké0 ddi cé thé dan 

dén su phat trién qué mtic cua cdc sinh vat 

khéng nhay cam. 

-Néu finh trang nhiém trung tdi t¢ hon hodc 
khéng ghi nhan dude su cdi thién vé mat lam 
sang trong thdi gian diéu tri, hay dting su dung 
thudc va tim liéu phdp thay thé. 
-Thdéin trong khi sti dung cdc fluoroquinolon, 

bao gém thuéc nhdé mdt Ofloxacin 03% 6 
nhting bénh nhdn cé cdc yéu t6 nguy co kéo 
dai khoding QT nhu: hdéi chting QT dai bam sinh, 
su’ dung déng thdi cdc loai thuéc dude biét ld 
kéo ddi khodng QT (thudéc chdéng loan nhip 
nhdom IA va Ill, thuéc chéng tram cam ba véng, 
cac macrolid, thuéc chéng loan than), mat 
can bang dién gidi chua dude diéu chinh (nhu 
ha kali mau, ha magie mau), bénh tim (suy tim, 

nhdimau ca tim, nhip tim cham). 
-Bénh nhan cao tudi va phu nui cé thé nhay 
cam hon véi cdc thudéc kéo ddi knodng QT, do 
do nén than trong khi su dung fluoroquinolon, 

bao gém cd thudéc nhé mat Ofloxacin 0,3% 4 
nhting déitudng nay. 

- C6 rt it du liéu dé thiét lap hiéu qué va dé an 

todn cua thudéc nhdé mat Ofloxacin 0,3% trong 
diéu tri vim két mac 6 tré so sinh. Khéng 
khuyén cdo sui dung thuéc nay 6 tré sa sinh bi 
viém mdt do Neisseria gonorrhoeae hodc 

Chlamydia trachomatis do chua dudc ddnh 

gid 6 nhUng bénh nhan nay. 

- SU dung 6 NgUGi cao tudi: Khong cé di liéu so 
sanh vé liéu dung tai ché 6 ngudi cao tudi so 
vai Cac nhém tudi khdc. 
-Cac cong bé6 l4m sang va phi lam sang da 
bdo cdo su xudt hién cua thung gidc mac 6 
nhting bénh nhan co khuyét tat biGu md gidc 
mac tu truéc hode loét gidc mac, khi dudc 

diéu tri bGng khang sinh fluoroquinolon tai chéd. 
Tuy nhién, cdc yéu t6 gay nhiéu dang ké cé 
lién quan dén nhiéu bdo cdo nay, bao gém 
tudi cao, su hién dién cla cdc vét loét én, cdc 
bénh déng théi 6 mat (vi du nhu khdé mat 
nding), cac bénh viém todn than (wi du nhu 
vigm khop dang thdp), va svi dung déng théi
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vdi cdc thuéc chéng viém steroid hoac khéng 
steroid cho mat. Tuy nhién, can khuyén cdo 
than trong vé nguy cd thing gidc mac khi su 
dung san phdm dé diéu tri cho bénh nhan bi di 
tat bigum<d gidc mac hodc loét giac mac. 
- K6t tua 6 gic mac da duge bdo cao khi diéu 
tri bGng ofloxacin nhé mat tai chd. Tuy nhién, 
m6i quan hé nhén quad van chua dude thiét lap. 

- Khi sti dung li6u cao, lau dai cdc fluoroquinolon 

khdc trén dong vat thi nghiém da gay ra bénh 

mét hdt. Tuy nhién, hau qud nay chua dudc 
bdo cdo trén ngudi, cung chUa dudc ghi nhan 

sau khi diéu tri nhdé mat vGi Ofloxacin téi da 6 
thang trong cac nghién cuu trén déng vat bao 

gdm trén khi. 
- Cén tranh anh nang va tia UV trong qua trinh 
diéu tri bding ofloxacin do cé thé gay ra tinh 
trang nhay cam vGi Gnh sang. 
-Khé6ng nén su’ dung kinh dp trong trong qua 
trinh diéu tri nhiém khudn 6 mat. Benh nhan nén 
thao kinh dp trong trudc khi si dung va dai it 
nhdt 15 phut trudc khi ldap lai. 

-Bénh nhén can ducc theo déi trong trudng 
hop su dung ddingday thuéc nay. 
- S4n phdm chtia thimerosal, c6 thé gay phan 
ung di Ung. 

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON 
BU: 

- Ddi vGi phu nui co thai: Chua cé nghién ctu 
duoc thuc hién va kiém sodt déy du 6 phu ni 
cé thai. Tuy nhién, quinolon hdp thu todn than 
cé thé gay ra nhting chting bénh khdép 6 déng 
vat chua truéng thanh. Do vay ko nén dung 
thudc cho phu nu cé thai. 
- D6i VGi phu NG cho con bu: vi ofloxacin va cdc 
quinolon khdc dude bdi tiét vao stia me va cé 
khdé nang gay hai cho tré bu me, can nhac tam 
quan trong dé quyét dinh (néu dung thuéc thi 
ngung cho tré bu me). 

ANH HUGNG LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH 
MAY Moc: 
Nhin mé thodng qua cé thé xdy ra khi mdi nhdé 

mat. Khéng Idi xe hay van hanh may méc cho 
tdi khi tam nhin 16 rang. 

TUGNG TAC, TUGNG KY CUA THUOC: 
- Chua cé nghién ctu vé tuong tac thuéc khi 
dung dudi dang nhé mat. 
- Viéc su dung toan than cua médt sé quinolon 
da ducc chung minh dc ché su thanh thai 
chuyén héa cua caffeine va theophylline. Tuy 
nhién, cac nghién cuu tudng tdc thudéc dudc 
thc hién vdi ofloxacin todn than da chung 
minh rang s¥ thanh thdi chuyén hdéa cua 
caffeine va theophylline khéng bi dnh hudng 
dang ké bdi ofloxacin. 
- Mac du da cé bdo cdo vé viéc gia tang ty |é 

nhiém déc than kinh trung Uong khi dung 

fluoroquinolon toan than ddng thoi vai thudéc 

chéng viém khdéng steroid toan than (NSAIDs), 

nhung diéu nay chua dudc bdo cdo khi su 

dung déng thdi NSAIDs va ofloxacin. 

-Nhu cdc fluoroquinolon khdc, ofloxacin néen 

duoc su dung than trong 6 nhting bénh nhan 

dung cdc thudc kéo dai khodng QT (wi du: 

thudc chong loan nhip nhom IA va IIL, thudc 

chéng tram cam ba vong, cdc macrolid, thudc 

chéng loan than). 
- Do khéng cé cdc nghién ctu vé tinh tudng ky 

cua thuéc, khéng tr6n IGn thuéc nay vGi cac 

thudc khdac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON: 

- Tac dung toan than: cdc phan ting nghiém 
trong sau khi si dung ofloxacin rat hiém khi xdy 
ra va da s6 cé thé phuc héi. Vi cé 1 liang nhd 
ofloxacin dudc hdp thu vao ca thé sau khi dung 
tai cho, nén cdc tac dung phu dudc bdo cdo 
khi sti dung todn than cé thé xdy ra. 
Chua du sé liéu dé ddnh gid: chong mat, 

budén nén, phan Gng quad madn bao gém cac 
triéu chding cua di Gng mdt (nhuU ngda mat, 
ngtia mi mat), phdn ting phdn vé (nhu phu 
mach, kho thd, s6c phdn vé, sung hau hong, 
phu mat, sung luGi), r6i loan nhip that va xodn 
dinh, hdéi ching Stevens - Johnson, hoai tu 
thugng bi nhiém déc. 

- Tac dung khéng mong muén tai mat: 
Thudng gdp 1/100 < ADR <1/10):; ngtia mat, 

khdé chiu 6 mat. 
Chua du sé ligu dé danh gid: Viem giac mac, 

két mac, nhin md, sd anh sang, phu né 6 mat, 
cdm gidc cé vat thé la trong mat, tang tiét 
nudc mat, khé mat, dau mat, sung huyét mat, 
phu né quanh héc mat (bao g6m ca phti né mi 
maf). 

Théng bao ngay cho bac sy hode dudc sy 
nhting phan Ung cé hai gdp phdi khi scr dung 
thudéc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRI: 
- Khéng cé dt liéu vé su dung thudc qua liéu, 
khong dung qua liéu chi dinh cua thuéc, 
- Trong truéng hop qua liéu, ria mat lai bang 
nucc ngay ldp tuc, 

Trong trucng hdp qua liéu nang, viéc diéu tri 
trigéu chung la cdn thiét va nén tién hanh do 
dién tim vi thudc co khd nding kéo dai khodng 
QT. 

BAO QUAN: Noi kho rao, nhiét dé khdng qua 
30°C, tranh anh sang. 

HAN DUNG: - 30 thang ké tlingay san xudt. 
- lSngay sau khimé nap. 

TIEU CHUAN: TCCS 

Sdn phdm cua: CONG TY C6 PHAN TRAPHACO 

Traphaco” 
75 Y6n Ninh - Ba Binh - Ha Noi 
Dien thogi lién hé: 18006612 

Sdn xudt tai: CONG TY TNHH TRAPHACO HUNG YEN 
Th6n Binh Luong - X4 Tan Quang - Huyén Van Lam - Tinh Hung Yén 
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