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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap — Ty do — Hanh phiic
GIAY XAC NHAN

NQI DUNG THONG TIN THUOC
Tén Co quan x4c nhan: Cuc Quén Iy Dugc - B Y té

Xéc nhan ndi dung théng tin thudc:

STT Tén thudc S6 giay ding ky lwu hanh
1 Fosmicin S for Otic VN-19707-16

Don dé nghi sé: 01/XNNDTTT/2017-TT

Tén co s& dé nghi xac nhan: Cong ty C3 phan Dugc phdm Thién Thao

bia chi: S6 28, ngd 178, pho Thdi Ha, phudng Trung Liét, quan Péng Da, Ha Noi
Hinh thtre thong tin thudc: Tai liéu thong tin cho cdn b y t&

S0 giay xéc nhén: 0461/2017/XNTT/QLD_, S/~
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Tai ligu théng tin thuc

v PHO TAC DUNG RONG ()

v CAC CHUNG VI KHUAN NHAY CAM VG1 FOSFOMYCIN GOM
VI KHUAN GRAM (-) NHU Ps. AERUGINOSA
VA VI KHUAN GRAM (+) NHU STAPHYLOCOCCUS sp. )

(1) Dugc thu quéc gia Viét Nam 2015
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\$3Méi lo FOSGHEI-s dung chita viém tai chita: | Méi lo nubc cdt (kém theo) FOSMICIN-S chita:
\ 55 ‘omycin sodium 300mg Nuéc tinh khiét: 10ml
: Anhydrous citric acid Ta dugc: Methyl parahydroxybenzoate, Propyl parahydroxybenzoate

Tai liéu théng tin thubc

CHI DINH:

Cac chiing vi khudn nhay cam véi Fosfomycin: Staphylococcus sp., Proteus sp. va Pseudomonas aeruginosa.

Phéi hgp véi khang sinh dudng uéng trong viém tai gilta nhiém khudn & tré em tir 15 tudi tr& xudng trong trudng
hop nhiém triing néing hodc khong dap ting, khéng dung nap véi cic liéu phap khang sinh tai chd trudc dé.

CHONG CHi DINH:
Bé&nh nhén c6 tién sif qua man cdm véi bat cit thanh phéan nao cta thuéc.

LIEU LUONG VA CACH DUNG:

Hoa tan bét thudc véi nudc cat (di kém cling san pham) dé dugc 30mg (céng hiéu) fosfomycin sodium/mL. Théng
thudng, mét liéu don la 10 giot (tuang duong 0.5ml), diing nhé vao tai 2 13n/ngay. Liéu diing c6 thé thay déi tuy theo
triéu ching cda bénh. DGi véi céc truding hgp bénh ning kéo dai, c6 thé nhé thudc 4 1dn/ngay. Yéu ciu bénh nhan
ngam tai trong 10 phuit (gilf nguyén tu thé trong khi nhé thuéc) sau khi nhé thuéc.
<Thén trong> Nguyén tic chung la thudc nay chi nén sir dung trong mét thai han t8i thiéu sau khi chic chdn 13 thuéc
nay nhay cdm véi céc vi sinh vat dé tranh céc vi khudn khéng thuéc.

THAN TRONG:
1. Thén trong chinh:
(1) Vi mén cém thuéc c6 thé xdy ra nén bénh nhan cin duoc theo déi c4n than. Ngung stf dung thuéc khi c¢é dau
hién cdia sy man cam thudc.
(2) Trong thdi gian diing thudc, 4 tudn dudgc coi Ia giai doan chuén. Sau d6 c6 thé tiép tuc ding thudc va phai theo
d6i néu thdy can thiét.
2.Tac dung phu
Theo két qué nghién ctu dugc tién hanh & 5,638 truding hop tai 350 vién nghién ctiu trén toan nuéc Nhat, tic dung
phu xay ra & 13 trudng hop (0,23%) va s6 Ian xay ra phan (ing khéng mong mudn la 14 Ian. Tac dung phu chi yéu la
hoa mét, chéng mit (& giai doan cudi clia dot tai diéu tri).
5%> 20.1% <0.1%
Qué man cam (¥) Céc triéu chiing qua man cam
Khac Cam thdy hoa mit chéng mit Dau diu A %

Chiy: (*) Ngimg sir dung thudc néu xudt hign mét trong nhimg trféq%hdh}; n
3. Sirdung & tré em: Tinh an toan clia thuSc d6i véi tré em bao gém ca tré sinh nhe cén, )

tré so sinh va tré dang bu me chua dugc thiét Ip (Thiéu di liéu nghién ctu 1am sang).
4.Théan trong khi diing thuéc

(1) Nai nhé thudc: Chi nhd vao tai, khéng nhé vao mét.

(2) Chi y khi diing thuc: Dung dich nhé vao tai néu lanh sé ting nguy co gay chéng mit.
Do d6 cén gitf dung dich cang gan nhiét d6 co thé cang tét.

(3) Sau khi hoa tan: Khong diing thuéc da dé & nhiét d6 phong trong 2 tudn
hodc hon ké tir khi hoa tan.

BAO QUAN: Bio quan & nhiét dd <30°C. " .
DONG GOI: Hop 10 lo x 300 mg véi 10 8ng nudic c4t 10 ml di kém. L =
HAN DUNG: 3 ndm ké tif ngay sin xuét. T
TIEU CHUAN: Nha san xujt.

Nha sdn xudt: MEUI SEIKA PHARMA CO., LTD.
4-16, Kyobashi 2-chome, Chuo-ku, Tokyo 104-8002, Japan

Nha phan phéi:

Mién Bic: Cong ty CP Dugc phém Thién Thao
28/178 Thai Ha, Q. Déng Da, Ha Néi

DT: (844) 3537.0654 Fax: (844) 3537.0650

e e @ ThienThao

40/2 Huynh Dinh Hai, Phudng 14, Quan Binh Thanh, TP HCM chét lugng tU tadm
OT: (848) 3551 0670 Fax: (848) 3551 0672 @
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HUGNG DAN CACH PHA

(D Dung ngén tré thao dai &
nap lo dung bot thudc.

/.

@Cam chat lo thuéc bot
bang tay trai va kéo dai cla
lo thudc xudng hét phia

.

® Thao nap lo bang cach kéo
vé bén phai.

@ Sau khi thao nap lo tiép tuc
thao nap nhém va nut cao su
bén trén.

4"3;

® Thao nap I6n cla |Q nudc cat
va lap dau cua lo nudc cat vao
lo thuéc b6t dén khi nghe
tiéng “Click”. Lac ky cho thudc
bot hoa tan hoan toan.

SmaII cap
Large cap

® D6 dung dich thuéc vao lo

dung nudc cat. Thao lo dung

bot thudc ra va van chat lo

dung dich thuéc bang nap Ién.
D
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Huéng dan s dung

Liéu dung va cach dung
Nhé 10 giot dung dich thudc
(khodng 0.5 mL) vao tai bi dau
2 lan/ngay vao budi sang va toi.

Cach nhé thuéc

(1) Nam nghiéng vé phia tai
khoéng dau, tai dau hudng
|én trén.

(2) Thdo ndap bé mau xanh
va nhé dung dich thuoc
vao tai. Tranh dé dau nap
lo tiép xlc vao tai. Gilr
nguyén vi tri nam nay
trong khoang 10 phut.

(3) Lau sach phan dung dich
thudc chay ra ngoai bang
gac sach.

a N

Than trong khi béo quan va vén chuyén

(1) Van chat nat sau moéi lan
dung.

(2) Dung dich thuéc phai
dugc bao quan & nhiét d6
phong, tranh anh nang
mat trdi, va chi dung trong
vong 14 ngay.

(3) Can biét rang dung dich
thudc c6 thé gay ra su hoa
mat, chéng mat khi thudc
bi lanh.

@ San pham nay chi dung
cho diéu tri tai

A0708A(VFOJD)



