
  

  

 
enclosed instruction.

Carefully read the

instruction before use.
Keep out of reach of

children.

Do not store above 30°C.

Shake well before use.

Discard 28 days after first

opening.
For topical ophthalmic

use only.
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TobraDex°
(Tobramycin, Dexamethasone)
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Hộp 1 lạ đếm giọt

DROPTAINER® chứa 5ml

THÀNH PHẨN:
Tobramyein 3,1 mg/ml,

Dexamethason 1,0 mg/mi

Chỉ định, chống chỉ định,

cách dùng và các thông

tin khác: xín xem tờ hưũng

dẫn sử dụng

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng
trước khi dùng.

\Ệ xa tẩm tay trẻ am.

Bảo quản ở nhiệt độ không
qua 30°C.

Lắc kỹ trước khi dùng

Không được dùng sau khi

\Ễ nắp lọ lấn đấu 2B ngày.

Chỉ sử dụng để nhẻ mắt.
§BK: VN-XXXXX-XX

San xuất bổi/Manưactured hy

S.A. ALCON-COUVREUR N.V.

Rilksweg 14, 2870 Puirs -

Baigium (BI).

© XXXX Novartis
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Rx SmÌ Bảo quản ở nhiệt độ
khéng qua 30°C.

Lắc kỹ trước khi dùng.
“ ` Không được dùng sau khi
TobraDex? mở níp lọ lần đầu 28 ngày.

Chỉ sử dụng để nhỏ mắt.

Alcon

   S.A. ALCON-COUVREUR N.V.

 

  

   

   

 

Fe Rijksweg 14, 2870 Puurs Hỗn dịch nhỏ mắt
Belgium (Bi). © 00K Novartis

100 %

Tobramycn 3,0 mg/ml, không quá 3/'C.
Dexamethason 1,0 mg/ml Lắc kỹ trước khi dùng.

a ` Không được dùng sau khi

TobraDex® 16 napioGncau 28 ngay.
RA DI COUMRELA MLV: Chỉ sư dụng để nhủ mắt.

6001Xe

THÀNH PHẦN: Rx 5ml Báo quản ở nhiệt độ

$  Rikeweo142870 Puun tiến dịch
|EE Belgium(21) micieh nh mi
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TOBRADEX®
Hỗn dịch nhỏ mắt

THÀNH PHÀN

Mỗi ml hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX chứa:

Hoạt chất: Tobramycin 3.0 mg va Dexamethason 1.0 mg

Ta duge: Benzalkonium clorid, tyloxapol, dinatri edetat, natri clorid, hydroxyethyl cellulose, natri

sulfat, sulfuric acid va/hoac natri hydroxyd (đề điều chỉnh pH) và nước tinh khiết.

DẠNG BÀO CHÉ

Hỗn dịch nhỏ mắt.

Hồn dịch thuốc vô trùng màu trắng đến trắng ngà.

DƯỢC LÝ HỌC LÂM SÀNG

Các đặc tính dược lực học

Nhóm dược trị liệu: phối hợp thuốc chống viêm va khang sinh -phéi hop corticosteroid va khang

sinh

Mã ATC: S01CA01

Dexamethason

Dexamethason là một corticosteroid có hoạt tính chống viêm rõ rệt với hoạt tính mineralocorticoid

thấp hơn so với các cortioid khác. Corfticosteroid đạt hiệu quả chống viêm thông qua ức chế các

phân tử kết dính tế bào nội mô mạch máu, cyclooxygenase l hoặc II và tác động cytokine. Các tác

dụng này đạt đỉnh điểm với giảm sự tác động của các chất trung gian tiền viêm và ức chế sự bám

dính bạch cầu lưu thông vào lớp nội mô mạch máu, do đó ngăn ngừa sự di cư của chúng vào mô

mắt bị viêm.

Tobramycin

Cơ chế tác dung

Thuốc có chứa Tobramycin, một kháng sinh aminoglycosid diệt khuẩn nhanh. Tác dụng chủ yếu

trên tế bào vi khuẩn bằng cách ức chế sự tổng hợp và lắp ghép các chuỗi polypeptid ở ribosome.

Cơ chế kháng thuốc

Sự kháng với tobramycin xảy ra bởi một số cơ chế khác nhau bao gồm: (1) thay đổi của các tiểu

đơn vị ribosome trong tế bào vi khuẩn; (2) gây trở ngại với sự vận chuyển tobramycin vao trong té

bao va (3) bat hoat tobramycin bằng hàng rào enzym adenyl hóa, phosphoryl hóa và acetyl hóa.

Thông tin di truyền để sản xuất các enzym bắt hoạt có thể được truyền qua các nhiễm sắc thể

hoặc plasmid của vi khuẩn. Có thể xảy ra kháng chéo với các aminoglycosid khác.

Điểm xác định độ nhạy cảm với thuốc
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Điểm xác định độ nhạy cảm với thuốc và phổ tác dụng ¡n viiro đưa ra dưới đây dựa trên đường sử

dụng toàn thân. Những giá trị ngưỡng này có thể không được áp dụng vào việc sử dụng thuốc tại

chỗ ở mắt vì nồng độ tại chỗ đạt được cao hơn và các trạng thái vật lý/ hóa học tại chỗ có thể ảnh

hưởng đến hoạt tính của thuốc tại vị trí sử dụng. Theo EUCAST (Ủy ban về thử nghiệm độ nhạy

cảm kháng sinh của Châu Âu), điểm xác định độ nhạy cảm (breakpoint) với tobramycin được xác

định như sau:

e Enterobacteriaceae S$ <2 mg/l, R > 4 mg/l

e Pseudomonas spp. S <4mgil, R > 4 mgil

e Acinetobacter spp. S <4mgil, R > 4 mgil

e Staphylococcus spp. S$ <1mg/l,R > 1 mg/l

e Cac loai khéng lién quan S $2 mg/l,R >4 mg/l

Các thông tin được liệt kê dưới đây chỉ cho phép đưa ra một hướng dẫn tương đối về độ nhạy của

vi khuẩn với tobramycin trong ché phẩm này. Các loài vi khuẩn tìm thấy từ các nhiễm khuẩn phần

ngoài của mắt như quan sát thấy trong các viêm kết mạc đều được thể hiện dưới đây. :

Tan suất kháng thuốc có thể khác nhau giữa các vùng miền, thời điểm lấy mẫu và thông tin về

tính kháng thuốc tại địa phương, đặc biệt là khi điều trị những trường hợp nhiễm khuẩn nặng. Khi

cần phải xin ý kiến của chuyên gia tư vấn trong trường hợp đã biết tỷ lệ kháng thuốc tại địa

phương nhưng chưa xác định được tác dụng của tobramycin với một số loại nhiễm khuẩn.
 

 

CÁC LOAI NHAY CAM THONG THUONG Y
Vi khuẩn Gram dương hiều khí =
Bacillus megaterium oor

Bacillus pumilus

Corynebacterium macginleyi

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

Staphylococcus aureus (nhay cam voi methicillin— MSSA)

Staphylococcus haemolyticus (nhay cam véi methicillin -MSSH)

Vi khuan Gram am hiéu khi

Acinetobacterjunii

Acinetobacter ursingii

Citrobacter koseri :
Escherichia coli n
Klebsiella oxytoca f
Klebsiella pneumoniae |

Moraxella catarrhalis |
Proteus mirabilis _
Pseudomonas aeruginosa h

Serratia liquifaciens

CAC LOAI CO THE CO SU’ DE KHANG THUOC MAC PHAI

Acinetobacter baumanii

Bacillus cereus

Bacillus thuringiensis   
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Kocuria rhizophila

Staphylococcus aureus (khangmethicillin- MRSA)

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus (khang methicillin- MRSH)

Staphylococcus, cac loài coagulase dương tinh khác.

Serratia marcescens

NHỮNG VI SINH VẬT VÓN ĐÃ KHÁNG THUÓC

Vi khuẩn Gram dương hiệu khí

Enterococcus faecalis

Streptococcus mitis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus sanguis

Vi khuẩn Gram âm hiếu khí

Haemophilus influenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Vi khuẩn ky khí
Propionibacterium acnes Ì   
Đặc tính dược động học 2

Dexamethason

Sau khi nhỏ mắt hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX, sự hấp thu toàn thân của dexamethason tháp.

Nồng độ tối đa trong huyết tương khoảng 220-888 pg/ml với giá trị C„¿„ trung bình là 555 + 217

pg/ml (trung bình + độ lệch chuẩn sau khi nhỏ một giọt hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX vào mỗi

mắt, 4 lằn/ ngày, trong 2 ngày liên tiếp). Ở thỏ, nồng độ trong thủy dịch của dexamethason sau khi

nhỏ mắt hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX được quan sát thấy sớm vào thời điểm 30 phút và đạt đỉnh

lúc 60 phút với gia tri trung binh la 69,4 + 21,6 ng/m! (Cmax).

Sinh khả dụng đường uống của dexamethason ở người và bệnh nhân bình thường là từ 70 - 80%.

Sau khi tiêm tĩnh mạch, độ thanh thải toàn thân là 0,125 I/giờ/kg và thể tích phân bố ở trạng thái

ổn định là 0,58 I/kg. Nửa đời thải trừ được báo cáo là 3-4 giờ nhưng ở nam giới kéo dài hơn một

chút. Sự khác nhau quan sát thấy này không làm thay đổi độ thanh thải toàn thân nhưng tạo sự

khác nhau trong thể tích phân bố và trọng lượng cơ thể. Sau khi dùng đường toàn thân, 2,6%

thuốc được tìm thấy ở dạng không đổi trong nước tiểu, trong khi 60% liều dùng được tìm thấy ở

dạng chất chuyển hóa 6 -hydroxydexamethason và 5 — 10% được tìm thấy ở dạng chất chuyển

hóa khác là 68-hydroxy-20-diydrodexamethason.

Tobramvcin

Các nghiên cứu thực hiện với hỗn dịch thuốc nhỏ mắt TOBRADEX cho thấy sau khi nhỏ mắt, sự

hắp thu toàn thân của tobramycin là tháp. Nồng độ huyết tương của tobramycin ở 9/12 bệnh nhân

dùng một giọt hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX, 4 lần/ ngày, trong 2 ngày liên tiếp, nằm dưới giới hạn

định lượng. Nồng độ cao nhát trong huyết tương khi dùng liều đơn là 0,25 ug/ml được xác định lúc

1,5 giờ sau khi uống, thắp hơn 8 lần so với nồng độ tobramycin 2 Iug/ml -được biết là ngưỡng có
nguy cơ gây độc trên thận.
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Tobramycin thải trừ chủ yếu trong nước tiểu ở dạng không đổi qua lọc cầu thận. Nửa đời thải trừ

trong huyết tương khoảng2 giờ, với độ thanh thải 0,04 I/giờ/kg và thể tích phân bồ là 0,26 I/kg. Tỷ

lệ gắn protein huyết tương của tobramycin là dưới 10%. Sinh khả dụng đường uống là dưới 1%.

Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng

Hiệu quả trong các nghiên cứu tiền lâm sàng chỉ quan sát thấy được ở sự phơi nhiễm vượt quá sự

phơi nhiễm tối đa ở người, cho thấy ít có liên quan đến sử dụng lâm sàng.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI

Hộp 1 lọ đếm giọt DROPTAINER* chứa 5 ml hỗn dịch.

CHỈ ĐỊNH ĐIỀU TRỊ

Hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX chứa một kháng sinh - tobramycin và một corticosteroid -

dexamethason.

Hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX được chỉ định cho các tình trạng viêm ở mắt có đáp ứng với

steroid mà có chỉ định dùng corticosteroid và khi có nhiễm khuẩn nông ở mắt do vi khuẩn hoặc có

nguy cơ nhiễm khuẩn mắt do vi khuẩn.

Các steroid nhỏ mắt được chỉ định trong những tình trạng viêm kết mạc bờ mi và kết mạc nhãn

cầu, viêm giác mạc và phần trước nhãn cầu khi chấp nhận nguy cơ vốn có của việc sử dụng

steroid trong các viêm kết mạc để nhằm giảm tình trạng viêm và phù nề. Thuốc cũng được chỉ

định trong viêm màng bồ đào trước mạn tính và tốn thương giác mạc do hóa chất, tia xạ, bỏng

nhiệt hoặc do dị vật.

Việc sử dụng thuốc dạng phối hợp có một thành phần kháng khuẩn được chỉ định khi có nguy cơ

cao nhiễm khuẩn nông ở mắt hoặc khi có dự đoán khả năng sẽ có một số lượng lớn vi khuẩn hiện

diện ở mắt.

Thành phần kháng khuẩn trong thuốc này có hoạt tính chống các vi khuẩn thông thường gây bệnh

ở mắt sau đây:

e Staphylococci, bao gdm S. aureus va S. epidermidis (coagulase dương tính và coagulase âm

tính), bao gồm các chủng kháng penicillin.

e  Streptococci, bao gồm một số loài beta tan máu nhóm A, một số loài không gây tan máu, và

mét sé Streptococcus pneumoniae.

e Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter aerogenes,

Proteus mirabilis. Morganella morganii, hau hét cac ching Proteus vulgaris, Haemophilus

influenza va H. aegyptius, Moraxella lacunata, va Acinetobacter calcoaceticus (Herellea

vaginacola) va mét s6 loai Neisseria.

LIEU LUQ'NG VA CACH DUNG

Liều dùng

Nhỏ 1 hoặc 2 giọt vào túi kết mạc mỗi 4-6 giờ. Trong 24 đến 48 giờ đầu có thể tăng liều đến 1

hoặc 2 giọt mỗi 2 giờ. Tần xuất nhỏ thuốc cần được giảm dần khi các triệu chứng lâm sàng được

cải thiện. Cần hết sức thận trọng để tránh ngừng điều trị đột ngội.
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Thuốc mỡ tra mắt TOBRADEX có thể được sử dụng trước khi đi ngủ kết hợp với hỗn dịch nhỏ

mắt TOBRADEX dùng ban ngày. Khi bắt đầu không nên kê đơn quá 20 ml và không nên kê đơn

lại mà không có đánh giá thêm như nêu trong phần Cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi sử dụng

thuốc.

Sử dụng ở trễ em

Chưa xác lập được tính an toàn và hiệu quả của hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX ở trẻ em.

Sử dụng ở bệnh nhân suy gan hoặc suy thận

Chưa xác lập được tính an toản và hiệu quả của hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX ở bệnh nhân suy

gan hoặc suy thận.

Cách dùng

CHỈ DÙNG TRA MÁT.

Lắc kỹ trước khi dùng.

Sau khi mở nắp, nếu vòng gắn đảm bảo bị rời ra, cần tháo bỏ nó đi trước khi dùng thuốc.

Để tránh tạp nhiễm vào đầu nhỏ thuốc và hỗn dịch thuắc, cần thận trọng không được để đầu nhỏ

thuốc của lọ thuốc chạm vào mí mắt, vùng xung quanh mắt hoặc các bề mặt khác. Đóng chặt nắp

lọ thuốc khi không sử dụng.

Nên ấn vào ống dẫn lệ hoặc nhắm mắt nhẹ sau khi nhỏ mắt. Điều nảy có thể làm giảm sự hấp thu

toàn thân của thuốc qua mắt va giúp giảm tác dụng không mong muốn toàn thân

Nếu đang dùng nhiễu hơn một loại thuốc nhỏ mắt, các loại thuốc phải được dùng cách nhau ít

nhát 5 phút. Thuốc mỡ tra mắt cần dùng sau cùng.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH

-_. Quả mẫn cảm với tobramycin, dexamethason hoặc bắt cứ thành phần nào của thuốc.

- _ Viêm giác mac do Herpes simplex

-_. Bệnh đậu bò, thủy đậu và những nhiễm virus khác ở giác mạc hoặc kết mạc

-_ Các bệnh do nắm của cấu trúc mắt

-___ Nhiễm khuẩn lao ở mắt.

-  Lu6n luôn chống chỉ định hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX sau khi mỗ lấy dị vật giác mạc không

có biến chứng

CẢNH BẢO ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG

KHONG ĐƯỢC TIỆM VÀO MÁT

-_ Có thể xảy ra hiện tượng mãn cảm với các aminoglycosid dùng tại chỗ ở một số bệnh nhân.

Nếu xảy ra quá mẫn, cần ngừng dùng thuốc.

-_ Có thể xảy ra mẫn cảm chéo với các aminoglycosid khác, nên xem xét đến khả năng các bệnh

nhân mẫn cảm với các aminoglycosid tại chỗ và/ hoặc toàn thân khác cũng có thể mẫn cảm

với tobramycin dùng tại chỗ
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- DA xay ra các tác dụng không mong muốn nghiêm trọng bao gồm độc tính thần kinh, độc tính

trên thính giác và thận trên những bệnh nhân điều trị với aminoglycosid đường toàn thân. Nên

thận trọng khi dùng đồng thời các thuốc này và nên theo dõi tổng nồng độ trong huyết tương.

- Str dung các corticosteroid ở mắt kéo dài có thể dẫn đến tăng nhãn áp và/ hoặc giôcôm, với

tổn thương thần kinh thị giác, giảm thị lực và thị trường, và gây đục thủy tinh thể dưới bao sau.

Nên theo dõi nhãn áp (IOP) định kỳ và thường xuyên cho bệnh nhân điều trị corticosteroid ở

mắt kéo dài. Điều này đặc biệt quan trọng cho bệnh nhi vì nguy cơ tăng nhãn áp do dùng

corticosteroid ở trẻ em có thể cao hơn và xảy ra sớm hơn so với người lớn. Không được sử

dụng hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX cho trẻ em.

-_ Nguy cơ tăng nhãn áp do dùng corticosteroid và/ hoặc đục thể thủy tinh tăng lên ở những bệnh

nhân dễ nhiễm bệnh (ví dụ: bệnh đái tháo đường)

- Corticosteroid co thé lam giảm sức đề kháng và tạo điều kiện nhiễm khuẩn, nhiễm nắm hoặc vi

rút và che lắp các dấu hiệu lâm sàng của bệnh.

-_ Cần cân nhắc đến khả năng bị nhiễm nắm ở những bệnh nhân bị loét giác mạc kéo dai va can

ngừng ngay liệu pháp điều trị bằng corticosteroid khi bị nhiễm nám.

- Str dung dai ngày các kháng sinh như tobramycin có thé dẫn đến sự phát triển quá mức các

chủng vi sinh vật không nhạy cảm, bao gồm nắm. Nếu xảy ra bội nhiễm, nên bắt đầu điều trị

triệu chứng thích hợp.

- Corticosteroid dung tai ché & mat cé thé lam chậm sự hồi phục vết thương giác mạc. Đã biết

việc dùng thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs) tại chỗ cũng làm chậm hoặc trì hoãn sự

phục hồi vết thương. Sử dụng đồng thời thuốc chống viêm không steroid và steroid tại chỗ có

thể làm tăng nguy cơ đối với vấn đề hồi phục vết thương (xem mục Tương tác với các thuốc

khác và các dạng tương tác khác).

- _ Với những bệnh làm mỏng giác mạc hoặc củng mạc, đã có gặp gây thủng các bộ phận đó sau

khi dùng corticosteroid tại chỗ.

- _ Không khuyến cáo đeo kính áp tròng trong khi đang điều trị viêm mắt hoặc nhiễm khuẩn mắt.

Hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX có chứa benzalkonium clorid có thể gây kích ứng và làm đổi

màu kính áp tròng mềm. Tránh tiếp xúc với kính áp tròng mềm. Trong trường hợp bệnh nhân

được phép đeo kính áp tròng, họ cần được hướng dẫn tháo kính áp tròng trước khi nhỏ hỗn

dịch nhỏ mắt TOBRADEX và đợi ít nhất 15 phút trước khi đeo lại.

-_ Khi bắt buộc phải dùng nhiều thuốc hoặc khi có bất cứ quyết định lâm sàng nào, bệnh nhân

cần được kiểm tra với sự hỗ trợ của các thiết bị phóng đại, như kính hiển vi đèn khe và nơi

nhuộm huỳnh quang thích hợp.

KHẢ NĂNG SINH SẢN, THAI KỲ VÀ CHO CON BÚ
> a

Kha nang sinh san

Chưa có đánh giá về ảnh hưởng của hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX trên khả năng sinh sản.

Thai kỳ
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Dữ liệu về việc sử dụng thudc nhé mat tobramycin hay dexamethason trên phụ nữ mang thai vẫn

chưa có hoặc còn hạn chế. Các nghiên cứu trên động vật với corticosteroid và tobramycin đường

toàn thân cho thấy thuốc có độc tính trên sự sinh sản.

Không khuyến cáo dùng hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX trong thời gian mang thai.

Thời kỳ cho con bú

Chưa rõ tobramycin và dexamethason dùng tra mắt có bài tiết qua sữa mẹ hay không. Các

corticosteroid và tobramycin đường toàn thân có bài tiết vào sữa mẹ. Nguy cơ đối với trẻ bú mẹ

không được loại trừ.

Cần lượng giá lợi ích của việc cho con bú với trẻ và lợi ích của việc điều trị cho mẹ để quyết định

nên ngừng cho con bú hay ngừng hoặc tránh dùng hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX

ẢNH HƯỚNG TỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC

Hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX không có ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến khả

năng lái xe và vận hành máy móc.

Tuy nhiên, nhìn mờ tạm thời hoặc những rối loạn khác về thị lực có thể ảnh hưởng tới khả năng lái

xe hay vận hành máy móc. Nếu bị nhìn mờ sau khi tra mắt, bệnh nhân phải chờ cho tới khi nhìn rõ

rồi mới được phép lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC

Sử dụng đồng thời steroid dùng tại chỗ với thuốc chống viêm không s†eroid (NSAIDs) tại chỗ có

thé làm tăng nguy cơ đối với vấn đề hồi phục vết thương giác mạc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 2

Bảng tóm tắt các tác dụng không mong muốn

Những tác dụng không mong muốn sau đây đã được xác định qua các nghiên cứu lâm sàng và

giám sát sau khi lưu hành. Các tác dụng không mong muốn được phân loại theo quy ước như

sau: rất phổ biến (> 1/10), phổ biến (> 1/100 đến <1/10), không phổ biến (>1/1.000 đến <1/100),
hiếm gặp (>1/10.000 đến <1/1.000), rất hiếm gặp (<1/10.000), hoặc chưa biết tần suất (không thể

đánh giá tan suất tử những dữ liệu có sẵn, dữ liệu từ việc giám sát sau khi lưu hành). Trong mỗi

nhóm tần suất, các tác dụng không mong muốn được sắp xếp theo thứ tự mức độ nghiêm trọng

giảm dần
 

 

 

Hệ cơ quan Tác dụng không mong muỗn

Rỗi loạn hệ miễn dịch Chưa biết tân suất: qua mẫn

Rồi loạn hệ thần kinh Chưa biết tẫn suất: chóng mặt, đau đầu
 

Không phổ biến: tăng nhãn áp, đau mắt, ngứa mắt, khỏ chịu ở

mắt, kích ứng mắt.

Hiếm gãp: viêm giác mạc, dị ứng mắt, nhìn mờ, khô mắt,

xung huyết mắt

Chua biết tân suất: phù mí mắt, đỏ mí mắt, giãn đồng tử, tăng

chảy nước mắt

Rồi loạn mắt

 

Hiễm gặp: thay đi vị giác
Rồi loạn tiêu hóa xả few ke na bà 8P

Chưa biệt tân suất: buồn nôn, khó chịu ở bụng    
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| Rối loạn ở da và các mô dưới da | Chua biết tân suất: ban da, sưng mặt, ngứa
 

Mô tả riêng một số tác dụng không mong muốn:

Sử dụng các corticosteroid ở mắt kéo dài có thể dẫn đến tăng nhãn áp với khả năng tiến triển của

giôcôm và tổn thương thần kinh thị giác, giảm thị lực và thiếu hụt thị trường, gây đục thủy tinh thể

dưới bao sau và làm chậm sự phục hồi vết thương (xem mục Cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi

dùng thuốc)

Do thành phần corticosteroid, với những bệnh làm mỏng giác mạc hoặc củng mạc dễ có nguy cơ

gây thủng các bộ phận đó đặc biệt sau thời gian dài điều trị (xem mục Cảnh báo đặc biệt và thận

trọng khi dùng thuốc).

Đã xảy ra sự phát triển nhiễm trùng thứ phát sau khi dùng thuốc kết hợp chứa corticosteroid và

kháng khuẩn. Các nhiễm nắm giác mạc đặc biệt dễ phát triển cùng với việc sử dụng corficosteroid

kéo dài (xem mục Cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi dùng thuốc).

Đã xảy ra các tác dụng không mong muốn nghiêm trọng bao gồm độc tính thần kinh, độc tính trên

thính giác và thận trên những bệnh nhân điều trị với tobramycin đường toàn thân (xem mục cảnh

báo đặc biệt và thận trọng khi dùng thuốc).

Ở một só bệnh nhân, có thể xảy ra mẫn cảm với các aminoglycosid dùng tại chỗ (xem mục Cảnh

báo đặc biệt và thận trọng khi dùng thuốc). Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhát với

tobramycin (TOBREX) dùng tại chỗ ở mắt là độc tính tại chỗ ở mắt và quá mẫn, bao gồm ngứa và

sưng mí mắt, đỏ kết mạc. Những tác dụng không mong muốn này xảy ra ở < 4% bệnh nhân.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

QUÁ LIÊU

 

Có thể rửa mắt với nước Am khi bị quá liều hỗn dịch nhỏ mắt TOBRADEX.

Do đặc điểm của chế phẩm, không thấy độc tính khi nhỏ mắt quá liều thuốc này hoặc khi nuốt

nhằm một lọ thuốc vào đường tiêu hóa.

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO SỰ KÊ ĐƠN CỦA THÀY THUÓC

ĐÉ XA TÀM TAY VÀ TÀM NHÌN CỦA TRẺ EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Si

BAO QUAN

Bảo quản ở nhiệt độ không qua 30°C.

HẠN DÙNG

24 tháng kể từ ngày sản xuát.

Không được dùng sau khi mở nắp lọ lần đầu 28 ngày.

SẢN XUÁT BỞI
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