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Thành phần:
Mỗi tuýp chứa 10,5mg ofloxacin. Thuốc còn chứa lanolin tinh chế,
petrolatum trắng và paraffin lỏng là tá dược.
Bảo quản ở nhiệt độ dudi 30°C.
Để xa tầm tay trẻ em.
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.
San walt ta:

09

SANTEN PHARNACEUTICAL CQ., LTD.
9-19, Shinochi: 3-chode, Họashry0dogawa-ki,

044k), Nhl

Nhà nhập khẩu: VIMEDIMEX BÌNH DƯƠNG: Sỏ 18 L1-2 VSIP II,

Đường số 3, KCN Việt Nam-Singapore 2, Thủ Dầu Mới. tỉnh Bình Dương.

R Santen

Oflovid?
Thuốc mỡ tra mắt
Ofloxacin 0,3%%
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Thuốc bán theo đơn Hộp 1 tuyp 3,5g

SÐK: XX-XXXX-XX

Chỉ định, cách dừng,
chồng chỉ định và Loto
các thông lin khác:
xin đọc trong tờ max
hướng dẫn sử dụng.

Of
lo
vi
d”

O
p
h
t
h
a
l
m
i
c
o
i
n
t
m
e
n
t

Of
lo
xa
ci
n
0
.
3
%

Bg
'E

 

®
@
@

@®
4

@®9
®
f
0®

c

 f

 Exp. Dale
/HD   

R Safien
Oflovid” ,~
Ophthalmic ointment

Ofloxacin 0.3%
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Prescription drug Box of 1 tube of 3.5g
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Chả phẩm kháng khuẩn có hoạt phố rộng

Oflovid' 7 zo
Thudc md tra mat ee
Ofloxacin 0,3% :

Haat chal
Mỗi luýp chữa offoxacin 1ð 8ng
Bản quản ở nhiệ1 ñộ dưới 30 TC. oe
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- CHÉ PHÁM KHÁNG KHUẦN CÓ HOẠT PHÓ RỘNG- . axSS
Rx Thuéc ban theo don Od / `
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Thuốc mỡ tra mat Oflovid® Loy (ủy

<Ofloxacin> ‘By N 1 oy

y

C7;

Thuốc mỡ tra mắt Oflovid là một chế phẩm nhãn khoa chứa ofloxacin, một dẫn chất 2 ?
quinolone cé hoat tinh khang khuan hoat phd réng. “LY
Thuốc mỡ tra mắt Oflovid có hoạt tính kháng khuẩn hoạt phổ rộng đối với các vi khuẩn
Gram dương, kế cả vi khuẩn ky khí, vi khuan Gram âm và các chủng chiamydia, và có
hiệu lực cao đối với một số chứng nhiễm khuẩn phần ngoài mắt.

 

 

 

 

    
 

[MÔ TẢ]
Nhãn hiệu Thuộc mỡ tra mắt Oflovid

Hoạt chất Ofloxacin
Hàm lượng/tuýp 10,5 mg
Thanh phan khéng hoat tinh Lanolin tinh ché, petrolatum trang va

Paraffin long
Mô tả Thuốc mỡ tra mắt màu vàng nhạt, không

mùi, vô trùng

[DẠNG BÀO CHÉ]
Thuốc mỡ tra mắt by

[CHỈ ĐỊNH]
Các nhiễm khuẩn sau đây do các chủng vi khuẩn nhạy cảm với ofloxacin như
Staphylococcus sp., Streptococcus sp., Streptococcus pneumoniae, Enterococcus sp.,

Micrococcus sp., Moraxella sp., Corynebacterium sp., Klebsiella sp., Serratia sp., Proteus
sp, Morganela morgani Providencia sp., Haemophilus influenzae, Haemophilus

aegyptius [tric khuan Koch - Weeks], Pseudomonas sp., Pseudomonas aeruginosa,
Burkholderia cepacia, Stenotrophomonas (Xanthomonas) maltophilia, Acinetobacter sp.,

Propionibactenum acnes, va Trachoma chlamydia (Chlamydia trachomatis):
Viêm bờ mi, viêm túi lệ, lẹo (chắp), viêm kết mạc, viêm sụn mi, viêm giác mạc (kể cả
loét giác mạc), và dùng làm kháng sinh dự phòng sử dụng trước và sau phẫu thuật mắt.

[LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG]
Thuốc tra mat

Thông thường, tra một lượng thích hợp (khoảng 1 cm thuốc mỡ) vào bên trong mi mat —
dưới, 3 lần một ngày. —
Liễu lượng có thê được điều chỉnh theo triệu chứng của bệnh nhân thông qua tàn suất |
sử dụng và để ít nhất 30 phút khoảng cách giữa các làn dùng. Trong một nghiên cứu ụ
lâm sàng, thuốc mỡ tra mắt ofloxacin 0,3% (tra 1 cm một lằn, 16 lần, cách nhau 30 phút
giữa các lần) đã được sử dụng lặp lại trên cả hai mắt ở những người tình nguyện nam tà
trưởng thành khỏe mạnh (n=8). Hai đối tượng dùng thuốc mỡ cho thấy bị xung huyết và wa
sung nhưng các triệu chứng này đều nhẹ và không thấy gì bất thường. ,
<Đê phòng> ˆ

1. Nhằm tránh khả năng xuất hiện vi khuẩn kháng thuốc, sau khi biết chắc là vi on
khuan man cảm với thuốc, thời gian điều trị với thuốc này phải giới hạn ở yêu cầu tối
thiểu cần để tiêu diệt sự nhiễm khuẩn.
2. Tránh dùng kéo dài. Thời gian chuẩn điều trị bệnh mắt hột với thuốc này là 8 tuân.
Cần thận trọng khi tiếp tục dùng thuốc này trong thời gian dài hơn.

 

  
 

[CHÓNG CHỈ ĐỊNH] (Không được dùng thuốc mỡ tra mắt Oflovid đối với các bệnh
nhân sau đây.)
Bệnh nhân có tiên sử quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc này hay với
bắt kỳ kháng sinh quinolone.

[THAN TRONG]
1. Phan ứng phụ

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng
thuôc.

Phản ứng phụ đối với thuốc này được báo cáo ở 14 trong số 2.360 bệnh nhân được
đánh giá trước và sau khi thuốc được chắp nhận (0,59%). Phản ứng phụ chính là ngứa
mí mắt ở 3 bệnh nhân (0,13%), sưng mí mắt ở 3 bệnh nhân (0,13%), viêm bờ mi ở 2
bệnh nhân (0,08%), xung huyết kết mạc ở 2 bệnh nhân (0,08%), đau mắt ở 2 bệnh
nhân (0,08%) và mí mắt đỏ ở 2 bệnh nhân (0,08%), v.v... [Vào cuối giai đoạn tái kiểm
tra].

1) Phản ứng phụ có ý nghĩa lâm sàng ("hiếm": < 0,1%, ít: 5% > > 0,1%, không biểu
hiện đặc hiệu: > 5% hoặc chưa rõ tằn suất).
Shock, phản ứng phản vệ: Bệnh nhân nên được theo dõi cần thận vi shock va phan

ứng phản vệ có thể xảy ra. Nếu có bất kỳ triệu chứng nào như ban đỏ, ban, khó thở,
huyết áp hạ, phù mí mắt, v.v..., phải ngưng dùng thuốc và có các biện pháp xử trí thích
hợp.

SANTEN PHARMACEU
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2) Phản ứng phụ khác

Nếu có các phản ứng phụ sau đây, nên áp dụng biện pháp thích hợp như ngưng dùng thuốc.
 

 

 

 

Tân suất không rö 5% > <0,1%
20,1%

Quá mãn cảm| Ban, mé day Ngứa Viêm bờ mí (mi
mắt đỏ/phù,
V.V...), viêm da mí
mắt

Mắt Viêm kết mạc (xung huyệt kết - -
mac/phu két mac v.v...)
thương tổn giác mạc như
viêm giác mạc lan tỏa nông    
 

2. Sử dụng khi có thai, sinh đẻ hoặc cho con bú
Tính an toàn của thuốc ở phụ nữ có thai và cho con bú chưa được thiết lập. Do vậy
không khuyến cáo dùng thuốc cho những đối tượng này.
3. Tác động trên khả năng lái xe và sử dụng máy móc
Chưa được biết.
4. Thận trọng khi dùng
1)Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
2) Thuốc nay chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.

3) Đường dùng: Chỉ dùng để tra mắt.
4) Đề xa tầm tay trẻ em.
5) Tương tác với các thuốc khác và các tương tác khác: Chưa có dữ liệu.
6) Quá liêu: Chưa có dữ liệu.

[DƯỢC LỰC HỌC]
1) Cơ chế tác dụng
Ofloxacin ức chệ tổng hợp ADN của vi khuẩn một cách đặc hiệu. Tác dụng của nó là

diệt khuẩn và làm tiêu vi khuẩn, được quan sát ở MICs. Ofloxacin còn được thấy làm
phá hủy phần cơ bản của Chiamydia trachomatis trong chu kỳ phát triển của nó.

2) Hoạt tính kháng khuẩn
Ofloxacin có hoạt tính kháng khuẩn rộng chống lại các vi khuẩn gây nhiễm trùng mắt
bao gém cac vi khuan Gram duong (Staphylococcus sp., Streptococcus sp., [ké ca
S.pneumoniae), Micrococcus sp., Corynebacterium sp., v.v...), vi khuan Gram am

(Branhamella catarrhalis, Pseudomonas sp., [ké ca P. aeruginosa], Haemophilus sp.,
Moraxella sp., Serratia sp., Klebsiella sp., Proteus sp., Acinetobacter sp., v.v...), va cac
vị khuẩn ky khí (Propionibacterium acnes, v.v...). Ofloxacin còn có hoạt tính chống lại
các chung Chlamydia, ké ca Chlamydia trachomatis. Ngudi ta con thay rang cac chung

Chlamydia kho dé khang với ofloxacin.

(DƯỢC ĐỘNG HỌC]
Nồng độ trong máu
Một lượng thích hợp thuốc mỡ tra mắt Oflovid được tra vao mat 16 lan cách nhau 30

phút ở những người tình nguyện khỏe mạnh, 30 phút sau khi tra lần cuối, nồng độ
ofloxacin trong máu là 0,009ug/mL hoặc ít hơn.

[BẢO QUẢN/HẠN DÙNG]
1) Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C.
2) Ngày hét hạn đượcghi trén nhan va hop thuốc.

3) Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất.
4) Không dùng thuốc quá hạn sử dụng.

[QUY CÁCH ĐÓNG GÓI]
Hộp 1 tuýp 3,5g

Sản xuất tại: :
SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD TUQ. CỤCTRƯỜNG

9-19, Shimoshinjo 3-chome, Higashiyodogawa-ku, P.TRUGNGPHONG
Osaka, Nhat

 

Nguyen Hay Hung
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