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. HD:

Thudc nhd mat

THANH PHAN:
Dexamethason natri phosphat.....5 mg
(tuong duong Dexamethason 3,8 mg)
Tobramycin (dudi dang Tobramycin
SUMAL). .. 15mg
Ta duge vd ..o

CHi BINH, CHONG CHi BINH, CACH
DUNG, LIEU DUNG & CAC THONG
TIN KHAC: Xem toa hutng din si
dung bén trong hop.

BAO QUAN:

Trong lo kin, nhiét do khéng qué 30°C,
tranh dnh sang

D€ xa tdm tay tré em
Poc ki huéng dén trudc khi diing

Rx Prescription drug

TOBIDEX

Dexamethasone sodium phosphate 5 mg
Tobramycin 15 mg

Ophthalmic solution

Ophthalmic solution
5 ml

<

COMPOSITION:

Dexamethasone sodium phosphate... 5 mg
(equivalent to Dexamethasone 3.8 mg)
Tobramycin sulfate equivalent ...................
................................... Tobramycin 15 mg

INDICATIONS, CONTRA-INDICATIONS,
ADMINISTRATION, DOSAGE & OTHER
INFORMATION:

See the enclosed leaflet in box.

STORAGE:
In tight place, temperature
exceeding 30°C, protected from light.

not

Keep out of reach of children
Read carefully the leaflet before use

92 11/Y
M (el 1s)

|w g

JBW QYU 09Ny L

X301901

OHM dIND

RX Thusc ban theo don

TOBIDEX

Dexamethason natri phosphat 5 mg
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TO HUONG DAN SU DUNG

TOBIDEX

Thudc nho mdt

........................... 15 mg Tobramycin
Yorig, 3,8 mg Dexamethason
N 5ml

Dexamethason: c() tac ung chinh 1a chéng viém, chéng di img va trc ché
mién dich nhim lam giam sung, viém va phti né do c4c tac nhan gdy viém
gy ra.

Tobramycin 14 khang sinh nhom tic ché sy tdng hop protein & cac vi khun
nhay cam bing cach gén khong thuén nghich vdi céc tiéu don vj 30S cua
ribosom. Nghién ctru invitro, cac vi khun con nhay cam v6i Tobramycin:
Staphylococcus k& ca ching da d& khang penicillin, bao gdm S. aureus va
S. epidermidis (coagulase duong tinh va coagulase am tinh).
Streptococcus, bao gom mdt s6 cac loai ly huyét beta nhom A, mot sb loai
khong ly huyét, va mot sb Streptococcus pneumoniae. Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter
aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii, hdu hét cic ching
Proteus vulgaris, Haemophilus influenzae va H. aegyptius, Moraxella
lacunata va Acinetobacter calcoaceticus va mot s6 loai Neisseria. Mot sb
truong hop vi khuin d& khang v6i gentamicin vin nhay cam véi
tobramycin.

Dugc dong hoc:

Tobramycin hip thu kém qua gidc mac va mang két; mot lugng nho dugc
hap thu vao trong mét sau khi st dung tai chd.

Khi dugc dung ¢ mat, dexamethason dugc hép thu vao trong thuy dich,
gidc mac, méng mét, mang mach, thé mi, vdng mac. Su hép thu toan than
co xay ra nhung chi ¢4 y nghfa ¢ heu cao hon hoac ché do trj ligu keo dai ¢
nhi khoa. Dexamethason hap thu tdt tir duong tiéu hoa, ndng do dinh trong
huyét tuong khi udng 1a 1-2 gio. Dexamethason natri phosphat chuyen héa
nhanh chéng thanh dexamethason trong h¢ tudn hoan, thubc lién két voi
protein huyét tuong (tdi 77%), chu yéu voi albumin. Nira doi huyét tuong
1a 2,7-4,5 gio. Thube duge hip thu cao & gan, than va tuyén thugng than.
Chuyén hoa & gan cham va thai trir chu yéu qua nudc tidu (hon 60% liéu
bai tiét qua nudc tidu trong vong 24 gity), hiu hét & dang steroid khong lién
hop.

Chi dinh:

Thudc nhé mét Tobidex duge chi dinh cho nhimg tinh trang viém & mét co
dap ng vdl steroid va c6 chi dinh dung comcosterold khi c6 nhiém khuén
bé mit & mit hoiic c6 nguy co nhi&m khudn mit.

Cac loai steroid nho mit dugc chi dinh trong nhimg tinh trang viém két
mac bo mi, viém két mac nhan ciu, viém giic mac va viém phén trude
nhan cu khi chép nhén nguy co vén co ciia viéc sir dung steroid dé nhim
giam dugc phi né va tinh trang viém. Céc loai steroid nho mét cling dugc
chi dinh sir dung trong nhimg truong hop viém mang bd dao trudc man
tinh va tdn thuong giac mac do hoa chét, tia xa hay bong nhiét hodc do dj
Vét.

Vige sir dung mét thudc phéi hop c6 thanh phan chéng nhiém khuin duogc
chi dinh khi ¢6 nguy co cao nhiém khudn bé mat & mét hoac khi co kha
ning hién dién mét s6 lugng nguy hiém vi khuan & mit.

Khang sinh tobramycin trong thubc nho mét Tobidex c6 kha nang chéng
lai cac vi khuén gdy bénh thong thuong sau:

Céc tu cdu khudn, bao gdm S. aureus va S. eptdermldxs (coagulase duong
tinh va coagulase 4m tinh), ke ca nhtrng chung dé khang véi penicillin.

Cac lién cAu khufn, bao gdm mot sb loai lién cdu ly huyét beta nhom A,
vai chung khong ly gidi, va mdt vai ching Streptococcus pneumoniae.
Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Enterrobacter aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii, hiu
hét cac ching Proteus vulgaris, Haemophilus influenzae va H. aegyptius,
Moraxella lacunata, va Acinetobacter calcoaceticus va mot vai loai
Neisseria.

Liéu luwgng va cich ding:

Nho mit 1 - 2 giot, mdi 4 - 6 gitv. Trong 24 - 48 gir ddu co thé tang lidu
dén 1 - 2 giot mdi 2 gio.

* Luu y:

Khong dung thudc sau khi mo nép qua 30 ngay hogic qua han sir dung. pé
tranh nhidm khudn hay lam hu thudc, tranh so trén ndp va miéng chai,
hodc dé& mi mit cham vao miéng chai.

Day ky nép sau mdi 14n sir dung,

Chéng chi dinh:

Min cam véi cc thanh phén cua thubc.

Viém bidu mo gléc mac do Herpes simplex, Vaccinia, Varicella va cic
virus khac. Nhiém Mycobacteria, ndm & mét.

Théin trong:

Dung lau dai corticoid nho mét c6 thé ddn dén tang nhan ap/ glocom vai
tbn thuong dén cac dﬁy thin kinh thi giac, giam thi lyc, khiém khuyét thi
trudng va cling c6 thé din dén hinh thanh duc thuy tinh thé dudi bao sau.
Nén kiém tra nhan ap thuong xuyén, dac biét ddi vai nhimg bénh nhi duge
cho duing cac san phdm co chira dexamethason, do nguy co tdng nhan ap
do steroid c6 thé cao hon & tré em dudi 6 tudi va co thé xay ra som hon so
voi dap g tuong ty & nguoi lon.

Nguy co tdng nhan 4p va/hodc hinh thanh duc thiy tinh thé do corticoid
tang Ién ¢ nhirng bénh nhén nguy co (vidu bénh ticu dudng).

Sur dung kéo dai cling co thé din dén nhiém tring mat thir phat.
Corticosteroid co thé 1am giam kha ning chéng va hd tro viée hinh thanh
céc bénh nhim tring do vi khudn, virus hodc ndm va che diu cac déu hiéu
1am sang clia nhidm trung,

Su nhay cam véi khang sinh nhém aminoglycosid dung tai chd co thé xay
ra & mot s6 bénh nhan. Néu qua man phat trién trong qué trinh st dung
thudc nay, nén ngung thubc.

Phan tmg qua min chéo vdi cac aminoglycosid khac co thé xay ra, va nguy
co bénh nhan nhay cam véi tobramycin dung tai chd co thé nhay cam vai
khang sinh nhom aminoglycosid dung tai chd va/hoic ding toan than khac
cin dugc xem xét.

Phan mg c6 hai nghiém trong bao gom doc than kinh, doc tinh trén tai va
thin da timg xay ra & nhimg bénh nhan dang duoc diéu trj bing khang sinh
nhom amlnoglycosxd diing toan than. Cin than trong khi dung dong thoi.
NhiZm ndm nén dugc nghi ngg ¢ nhimg benh nhén viém loét gidc mac dai
ding. Néu nhidm ndm xay ra, nén ngung diéu trj bing corticoid.

Dung lau dai thudc khang sinh nhu tobramycin ¢6 the din dén phat trién
qua muc cua cdc sinh vét khong nhay cam, k& ca ndm. Néu c6 bdi nhiém,
nén tién hanh ché do didu trj thich hop.

Corticoid dung nho mit co thé lam cham lanh vét thuong giac mac.
NSAID tai chd ciing duge biét dén 1a lam cham hoic tri hoan vige nay. Sur
dung dong thoi cac thube NSAID va steroid tai ¢hd ¢6 thé lam trdim trong
thém vén dé nay.

Trong nhimng benh gdy mong gidac mac hodc cing mac, hién tugng thing
gidc mac dugc biét 1a xdy ra voi viée str dung corticoid tai chd.

Beo kinh dp trong khong dugc khuyen c4o sir dung trong diéu tri cac bénh
nhiém tring hodc viém & mit. Néu bénh nhan dugc phép deo kinh ap
trong, ho phai dugc huéng din dé loai bo kinh ap trude khi dung Tobidex
va chd it nhit 15 phut trude khi deo lai.

Tuong téc thudc:

Néu sir dung dong thoi thude véi cac khang sinh aminoglycosid toan than
khac cén theo doi ndng do khang sinh trong huyét thanh.

Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Phy nit mang thai: Chua ¢6 nghién ciru day du trén phu nir ¢6 thai. Do do
dung thudc khi that cin thiét va phai can nhic gitra loi ich vai nguy co xiy
ra dbi véi thai nhi.

Phuy nit cho con bu: than trong khi str dung.

Tic ddng ciia thude khi l4i xe va vin hanh mdy:

Thubc khong gdy anh huong khi lai xe va vén hanh may.

Tihc dung khéng mong muon

Thuong giip: mit bj qua min v6i biéu hign ngia va sung mét, ban do két . /

mac. ;
Téang nhan ép, ton thuong than kinh thj glac duc thay tinh thé duoi b'm,,-"
sau, cham lanh vét thuong. Nhidm khudn mit thir phat, nhiém nim giac
mac.
Thong bdo cho Bic sy biét nhitng tic dung khéng mong mudn gap phii
khi sit dung
Qud liéu va cach xir tri:
Cac déu higu: viem giac mac vai cac déu 14m cham, ban do, chay nuoc
mit, phu va ngua. Ngung dung thudc khi ¢ cac ddu higu qua liéu va hoi y
kién Béc sy.
Han dung:
- Truée khi mé nép: 36 théng ké tir ngay san xudt 4
- Sau khi m& néip: 30 ngay ké tir ngdy mo nap
Bio quén: Trong lo kin, nhiét dd khong qua 309C,
bt xa tAm tay cia tré em ;
Doc ky huéng din siv dung truéc khi ding.
Néu cén thém thdng tin, xin héi § kién Bac s7.
Thubc nay chi ding theo dom ciia Bc sj.
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Sdn xudt tai:
CONG TY CO PHAN DUQC - TRANG THIET BI Y T
DINH (BIDIPHAR)

498 Nguyén Thai Hoc — Phuong Quang Trung — Thanh phd Quy Nhon —
Binh Dinh - Viét Nam

Tel: 056. 3846040 * Fax: 056. 3846846
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