Rx: Thuéc nay chi dung theo don thudc

Uni CloD-eye,

Cloramphenicol 5 mg/ml
Dexamethason natri phosphat 1 mg/ml
Dé xa tdm tay tré em
Doc ky huéng dén sit dung truéc khi diing

Thanh phan

Méi ml dung dich chia:
Thanh phdn hoat chat :
Cloramphenicol
Dexamethason natri phosphat....
Ta dugc vira du 1 ml.

Dang bao ché: Dung dich nhd mét

M ta: Dung dich déng nhéat trong suét.

pH: 6,0 - 8,0

Chi dinh

Thudc dugc chi dinh trong trudng hgp viém mat khi viéc st dung corticoid la phu hgp va
trong trudng hgp dang c6 nhiém khudn hodc nguy cd cao nhiém khuan véi vi khudn nhay
cam ¢loramphenicol.

Ctoramphienicol chihén'duocstr dahg'néu tac nhan'gay nhiém trung khang tét c cac loai
khang sinh khac.

Liéu dung va cach dung

Nho 1 giot vao tui két mac ciia mat bi bénh, 3-5 1an/ngay.

Trudng hgp cap tinh, cé thé ting liéu thanh nhd 1 giot méi gis trong 24 -48 gid dau tién.
Khong nén st dung trong hon 10 ngay. Néu khéng céi thién dugc sau 3 ngay diéu tri, can
xem xét bién phép diéu trj khac.

Dai tugng dac biét:

Bénh nhi: Khéng c6 thir nghiém déi chiing nao dugc thuc hién & bénh nhi.

Tré so sinh (0 dén 27 ngay): khong nén st dung.

Tré so sinh va tré méi biét di (28 ngay dén 23 thang): can than trong do cé thé gap tac
dung khéng mong mudn.

Tré em tir 2 dén 17 tudi: khong can thiét phai chinh liéu.

Bénh nhan cao tui (65 tudi tra lén): khéng can phai chinh liéu.

Chéng chi dinh

Man cdm vai bat ki thanh phan nao cta thudc.

Chan thuong (trdy xudc) hay loét gidc mac, viém gidc mac do Herpes simplex hay cac virus
khac, ndm.

R&i loan mau nghiém trong do suy tdy xuong hodc réi loan chic nang gan.

Tré sd sinh (0 dén 27 ngay tudi).

Tién st gia dinh ¢ suy tdy xuang.

Canh béo va than trong khi dung thuéc

Cloramphenicol c6 nguy co gdy thi€u mau bat san hay cac loan san mau khac. Vi thé, can
phai can nhéc danh gié Igi ich nguy co khi dung cho timg bénh nhan. Chi nén dung thudc
nay khi cac bién phap diéu tri khac khéng hiéu qua hay c6 chdng chi dinh. Nén than trong
khi dung cloramphenicol véi cac ché phdm cé thé gay réi loan tao mau (sulphonylureas,
dan xuét coumarin, hydantoins, methotrexat)

Strdung Uni CloD-eye c6 thé gay nhiém trung thir phat. Corticoid c6 thé che 1ap, kich hoat
hay lam ndng thém tinh trang nhiém trling ctia mat. Khi st dung trén 2 tuan, corticoid c6
thé 1am ting ap luc ndi nhan, dic biét 13 & nhiing bénh nhan nhay cdm nhu dai thao
dudng, do d6 phai thudng xuyén kiém tra dp luc noi nhan cla ho.

Diéu tri kéo dai c6 thé dan dén su hinh thanh hodc tdng ndng duc thay tinh thé.

Can than trong khi phdi hgp céc steroid nhu dexamethason va thuéc chéng viém khéng
steroid (NSAID) cho mat vi c6 lién quan dén viém giac mac va tdng nguy cd bién ching
viém gidc mac.

Viéc st dung steroid ngay lap tuc sau phau thuat duc thay tinh thé c6 thé lam gian doan
viéc chifa lanh vét thuong va tang phéng rop sau phau thuat.

Can than trong & bénh nhan dai thao dudng, vi nhiing bénh nhan nay dé bi bénh tang
nhén &p va / hodc cudm mét.

Can than trong khi dung steroid cho tré so sinh va tré chap chiing biét di dudi hai tudi.
Su hap thu toan than ctia dexamethason c6 thé gay bénh Cushing hodc tic ché truc dusi
doi - tuyén yén - thugng than (HPA), dac biét la vdi tré nhd; can than trong khi sir dung
corticosteroids & tré so sinh va tré nhé dudi hai tudi

Khéng nén dugc st dung trong khi mang thai hodc cho con bu trir trudng hop can thiét.
Than trong véi bénh nhan bi tang nhén ap.

Su dung thuéc cho phu nif ¢6 thai va cho con bu

Phu nir trong d6 tudi sinh dé: Khong c6 khuyén nghi cu thé.

Phu nit mang thai: Khéng nén st dung trong khi mang thai trir khi can thiét.
Dexamethason c6 dac tinh gay quai thai & chudt sau khi dung trén mat vdi boi s6 clia liéu
diéu tri. Khong cé da dit liéu thuc nghiém cho phu nir mang thai.

Cac nghién ctu ¢ hé théng trén dong vat cho thady nhiing tac dung khéng mong muén
cua cloramphenicol véi bao thai. Cloramphenicol cé thé gdy ra "héi chiing xdm" & tré so
sinh.

Phu nit cho con bu: Khéng nén sir dung trong thai ki cho con bu trir trudng hop can thiét.

Anh huéng ctia thuéc 1én kha nang lai xe, van hanh may méc

C6 thé gap rdi loan thij giac (nhin md) trong va sau khi diéu tri bang Uni CloD-eye, khong
dugc i xe va van hanh may méc cho dén khi thi luc tré vé binh thudng.

Tuong tac, tuang ky ctia thudc

Khéng nén dung déng thdi véi cac thude khang sinh diét khuén vi cac thudc nay c6 thé
Uic ché céc khang sinh kim khuan (penicillins, cephalosporins, gentamicin, tetracyclins,
polymyxin B, vancomycin, sulphadiazin)

Khéng nén dung déng thai véi cac thudc diéu tri toan than c6 thé gay réi loan tao mau
(cac thudc sulphonylurea, cac dan xuat coumarin, thuéc hydantoins hodc methotrexat)
SU dung déng thai steroid nhu dexamethason véi thudc chdng viém khéng steroid
(NSAID) & nhitng bénh nhan bi tén thuang biéu mé ti trudc hodc viéem gidc mac c6 thé
lam tadng nguy cd phat trién bién chiing gidc mac (mon gidc mac, loét, duc). Do d6, can
than trong khi st dung két hop.

Tac dung khéng mong muén ciia thuéc

Uni CloD-eye la thuéc két hgp hai hoat chat cloramphenicol va dexamethason natri
phosphat, do d6 tac dung phu cua hai chat c6 thé xdy ra. Khéng c6 bang chiing vé su tang
tac dung khéng mong muén cuia hai chat hodc déc tinh qua liéu.

Cac phan tng c6 hai dugc liét ké dudi day dugc xac dinh dua trén kinh nghiém dung
thudc va céc tai liéu ché phdm nhan khoa c6 chiia cloramphenicol hosc dexamethason.
Nhiing phan ting nay dugc bao cdo trén co s& tu nguyén tir mot nhém dan sé c6 kich
thuéc khéng xéac dinh. Do d6 khong thé udc tinh mot cach dang tin cdy tan s6 cGia ching.
Tan s6 dugc phan loai la khéng xéac dinh.

Mdu va hé bach huyét

Cloramphenicol Uc ché tly xuong khéng héi phuc (Thiéu
méu b4t san, gidm bach cau, gidm tiéu cau,
madt bach cau hat), déi khi gay t&r vong

Heé théng mién dich

Cloramphenicol Phan Ung phan vé, di ung dudi dang
eczema

Hé thdn kinh

Cloramphenicol Viém day than kinh thj giac

Trén mat

Cloramphenicol Kich tng, qua mén (sung huyét mat, ngua,
phu mat, cdm mat), dau mat va ma mat

Dexamethason Tang ap luc nhan cau, duc thay tinh thé,
viém mat, réi loan lanh vét thuong, méng
gidc mac, sa mi mat va gian dong tu

Hé tiéu héa

Cloramphenicol R&i loan vi gidc

Kha nang sinh san: chua cé théng tin vé tac dong ctia Uni CloD-eye lén kha nang sinh san
clia ngudi.
C6 mét s6 bang chiing ti mot mé hinh chudt cho réng thudc anh hudng dén kha ning
sinh sdn cla nam & liéu cao c6 hé théng; kha ning sinh san nit dudng nhu khéng thay déi.
Hiéu qua ctia cloramphenicol d8i vi kha nang sinh san chua dugc nghién ctru day du trén
dong vat.

Théng bdo cho bdc si nhirng tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi s dung thuéc
Qua liéu va cach xir tri
Trong trudng hgp uéng nhdm lo thuéc nhd mat, nén st dung cac bién phap dic hiéu dé
lam gidm hap thu. Khéng cé thudc déi khang dac hiéu.
Pac tinh dugc luc hoc

Ma ATC: SO1CAO01

Nhoém téc dung dugc ly: Thudc khang sinh nhd mat chia corticoid.

Dexamethason c¢6 tac dung khang viém gép 25 lan hydrocortison. Giéng nhu cac khang
viém glucocorticoid khac, mét trong nhiing tdc dong cla dexamethason la Uc ché
phospholipase A2, giai doan dau cta qua trinh téng hgp prostaglandin. Dexamethason
cling ngdn chidn hién tugng héa ting ddng clia bach cau da nhan trung tinh tién vé 6 viem.
Cloramphenicol la khang sinh c6 trong lugng phan ti thap, chli yéu tan trong ma, tac
dung trén vi khuan gram duong, gram am, xodn khuan, salmoneila, rickettsiae va
chlamydiae (mat hot).
Ca ché tac dung ctia cloramphenicol Ia tc ché cé chon loc qud trinh t8ng hgp protein cta
vi khuan. Cloramphenicol cé hiéu qua trung binh d6i véi Proteus (20-50% khang), Serratia
(30-70%), Klebsiefla (60-70%), Enterobacter (20-50%), va E. coli (20%). Cloramphenico!
khéng hiéu qué ddi véi Pseudomonas, ndm, va Protozoa. Tinh khang thuéc da biét doi vai
cloramphenicol khéng thay déi ddng ké trong nhitng ndm gan day.
Dac tinh dugc dong hoc
Sau khi nhé mét liéu duy nhat 50 mcl dung dich dexamethason phosphat 0,1% c6 danh
ddu bang 14C vao mat thd, ndng dé cao nhét do dugc & giac mac la 15 mcg/g va & tién
phong la 1 mcg/g.
Cloramphenicol tham rat nhanh vao gidc mac va c6 thé do dugc néng dé hiéu qua vé mat
diéu tri tir3-6 mcg/ml trong thay dich sau khi nhé thudc tir 15-30 phat. Thai gian ban hay ctia
thudc 1a 3-5 gio. & mét viém, thai gian thudc Iuu lai trong mét c6 thé ngén hon kha nhiéu.
Quy cach déng g6i: Hop 4 vix 510 0,4 ml, Hop 4 vix 5 1o Tml.
Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh &m, tranh anh sang, nhiét dé dudi 30°C.
Han duing: 24 thang ké tir ngay san xuét. 4 ngay sau khi mé ndp.
Tiéu chuan chét lugng: Tiéu chuén co s6.

Huéng dan st dung

Tach lo ra khdi vi, kiém tra tinh nguyén ven cda lo truéc
khi ma

Van ndp rai lo thudc va gilr sach dau ndp

Gilt lo cang gan mét cang t6t nhung khéng cham vao

mat, bép nhe, nho tiing giot vao mat

Bay ndp lai sau khi sirdung

Nha san xuat:

cpC1HN
Céng ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Néi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thudng Tin,
thanh phé Ha Noi
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