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TEM DOANH NGHIỆP NHẬP KHẨU

(Sẽ được dán trên hộp sau khi hàng được nhập về Việt Nam): “b

 

DN nhập khẩu:

VIMEDIMEX BINH DUONG

Số 18 LI-2 VSIP II, Đường số 3, KCN Việt (Vee

Nam Singapore 2, Thủ Dau Mot, Tinh Bình

Dương.  
 

(Kích thước tem: Ì,2 x 3,0 cm)
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(3x5SyNOVARTIS
VAN PHONG ea

DAI DIEN ‘I\

Dac | ‘By ø dẫn sử dụng trước khi dung.

PD6a‘am tay tré em. ig

 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dung

thuốc.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến búc sỹ.
Thuốc bún theo don.

THÀNH PHẢN

Mỗi ml dung dịch có chứa:

Hoạt chất:

Moxifloxacin hydroclorid 5,45 mg tuong duong voi 5,0 mg moxifloxacin va dexamethason dinatri

i
e

be
,

phosphat 1,10 mg tuong duong voi dexamethason phosphat 1,0 mg.

|

Ta duoc: edetat dinatri dihydrat, acid boric, natri clorid, sorbitol, tyloxapol, natri hydroxyd và/hoặc

acid hydroclorid, nước tỉnh khiết.

DANG BAO CHE ở -

 Dung dịch nhỏ mắt.

Dung dịch nhỏ mắt VIGADEXA là dung dịch vô trùng, màu vàng lục đến màu vàng. x

CHi DINH Ì

Dung dịch nhỏ mắt vô trùng VIGADEXA được dùng để điều trị những trường hợp nhiễm khuẩn ở Ỷ

mặt, gây ra bởi các vi khuân nhạy cảm và đê ngăn ngừa tình trạng viêm và nhiềm khuân có thê xảy ra

 sau phẫu thuật ở mắt,

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Lieu dung

Đề phòng ngừa viêm và nhiễm khuẩn sau phẫu thuật ở mắt, nhỏ Ì giọt dung dịch, 4 lân trong ngày

 

vào bên mắt phẫu thuật, bắt đầu 1 ngày trước phẫu thuật và kéo dài thêm 15 ngày sau phẫu thuật. Với

bệnh nhân phẫu thuật đục thuỷ tỉnh thể, nhỏ thuốc ngay sau khi phẫu thuật xong. Với bệnh nhân phẫu

thuật khúc xạ băng LASIK, nhỏ thuốc trong vòng 15 phút sau khi phẫu thuật.

Với bệnh nhân bị nhiễm khuân mắt do các vi khuân nhạy cảm, nhỏ thuộc 4 lân/ngày, mối lân | giọt,

trong 7 ngày hoặc theo sự chỉ dân của bác sĩ.

Người cao tuôi: không cân điêu chỉnh liều khi sử dụng cho người cao tuổi.

Trẻ em: lliệu quả và độ an toàn của thuộc trên trẻ em chưa được xác lập.

Suy øan và suy than

PE Vieadexa Moxifloxacin 0.3" Dexamethason 0bo Brazil CCDS TDOC-0051719 v1.0 XIar2016 VN Feh3017 | 10
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Chưa có nghiên cứu nào được tiễn hành trên bệnh nhân suy øan và suy thận.

Cách dùng

Chỉ dùng đề nhỏ mắt.

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

Đề tránh tạp nhiễm vào đầu nhỏ thuốc và dung dịch thuốc, tránh để đâu nhỏ thuốc của lọ thuốc tiếp

xúc với bắt cứ vật nào. Đóng chặt nắp lọ thuốc sau khi dùng.

Nên ân vào ông dân lệ hoặc nhăm mắt nhẹ sau khi nhỏ mắt. Điêu này có thê làm giảm sự hâp thu toàn

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

Nếu đang dùng nhiều hơn một loại thuốc nhỏ mắt, các loại thuốc phải được dùng cách nhau ít nhất 5

phút. Thuốc mỡ tra mắt cần dùng sau cùng.

CHONG CHI DINH

e Qua man véi moxifloxacin, dexamethason, bat ctr tá được nào của thuốc hoặc các quinolon khác.

e Viêm giac mac do Herpes simplex.

e Bénh dau bo (vaccinia), thuy dau (varicella), va nhiễm virus khác ở giác mạc hoặc kết mạc.

se Các bệnh do nâm của câu trúc mắt hoặc nhiễm kí sinh trùng không được điêu trị.

 

e Nhiém khuẩn lao ở mắt.

e_ Bệnh nhân bị glôcôm hoặc các bệnh có thể gây mỏng giác mạc hoặc củng mạc mắt.

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG

Chỉ dùng đề nhỏ mắt.

KHONG DUOC TIEM.

Không được tiêm dung dịch nhỏ mặt VIGADEXA dưới kết mạc hoặc đưa trực tiếp vào tiên phòng của

mat.

© Ocac bénh nhân dùng quinolon đường toàn thân, phản ứng quá mẫn nghiêm trọng và đôi khi gây tử

vong (sốc phản vệ) đã được báo cáo, một sô trường hợp ngay sau liễu dùng đâu tiên. Một số phản

ứng đi kèm với trụy tim mạch, bat tinh, phu mach (phu hau họng, thanh quản hoặc phù mặt), tặc

nghẽn đường thở, khó thở, mày đay và ngứa. Nếu xảy ra phản ứng dị ứng với moxifloxacin cân

ngừng dùng thuốc ngay. Các phản ứng quá mẫn cấp tính nghiêm trọng cân được cấp cứu kịp thời.

Cho thở oxy và kiêm soát đường thở tuỳ thuộc theo tình trạng lâm sàng.

e Sử dụng corticoid kéo dài có thê dẫn tới tăng nhãn áp và/hoặc glôcôm kèm theo tôn thương thân

kinh thị giác, giảm thị lực, giảm thị trường và gây dục thủy tình thé dudi bao sau. Bệnh nhân dùng

thuốc nhỏ mặt corticosteroid kéo dài cần kiêm tra nhãn áp dịnh kỳ và thường xuyên. Điều này đặc

biệt quan trọng đôi với bệnh nhi vì nguy cơ tang nhan ap do dting corticosteroid o tre em co thé cao

Pl Vieadexa Moaifloxacin 0.5% Dexsamethason 0.1% Brazil CCDS | DOC-0051719 v1.0 Mar2016 VN beb2017 23/10
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hơn và xảy ra sớm hơn so với ở người lớn. Dung dich nhé mat VIGADEXA không được phê duyệt

để sử dụng cho bệnh nhi.

Nguy cơ tăng nhãn áp do dùng corticosteroid va/ hoặc đục thủy tỉnh thế tăng lên ở những bệnh nhân

để nhiễm bệnh (ví dụ: bệnh nhân đái tháo đường).

© Khi điểu trị bằng fluoroguinolon đường toàn thân có thể xuất hiện viêm và đứt gân. Do đó cần

ngừng điều trị bằng dung địch thuốc nhỏ mắt VIGADEXA ngay khi xuất hiện những dấu hiệu dầu

tiên của viém gan (xem myc PHAN UNG BAT LOD.

© Có thể xảy ra hội chứng Cushing và/hoặc ức chế tuyến thượng thận do dexamethason dùng tại mắt

được hấp thu vào hệ tuần hoàn sau khi điều trị tích cực hoặc liên tục trong thời gian dai ở những

bệnh nhân có yêu tổ nguy cơ (xem mục TƯƠNG TÁC THUÓC). Trong những trường hợp nảy,

không nên dừng điều trị đột ngột mà nên giảm dùng thuốc từ từ.

© Corticosteroid có thé làm giảm sức đề kháng và tạo điều kiện nhiễm ví khuẩn không nhạy cảm,

nhiễm nắm hoặc vỉ rút hoặc kí sinh trùng và che lắp các đầu hiệu lâm sang của bệnh.

ha. an. ốc ốc... ốa an or aa f
© Can can nhac dén kha nang bi nhiém nam ở những bệnh nhân bị loét giác mạc kéo dài. ' 2-

© Corticosteroid dùng tại chỗ ở mắt có thê làm chậm sự hồi phục vết thương giác mạc. Đã biết việ

dùng thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs) tai 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 thê làm tăng

nguy cơ đối với vấn dé hồi phục vết thương (xem mục TƯỜNG LÁC THUÔC).

® Với những bệnh làm mỏng giác mạc hoặc cúng mạc, đã có gặp gây thủng các bộ phận đó sau khi

dung corticosteroid tai chỗ.

e Sử dụng dài ngày các kháng sinh có thé dan đến sự phát triển quá mức các chúng vi sinh vật không

nhạy cảm, bao gồm nắm. Nếu xảy ra bội nhiễm, cần ngừng dùng thuốc và tiễn hành phương pháp

điều tri thay thé.

‘TUONG TAC THUOC

Sử dụng đồng thời steroid ding tại chỗ với thuốc chồng viêm không steroid (NSAIDs) tại chỗ có thê

làm tăng nguy cơ đối với van đề hỗi phục vết thương giác mạc.

Nồng độ của dexamethason trong huyết tương có thể tăng lên ở những bệnh nhân diều trị bằng

ritonavir (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

PHU NU CO THAI, CHO CON BU VA KHA NANG SINH SAN

Phụ nữ có thai

Dữ liệu về việc sử dụng dung dịch nhỏ mat VIGADEXA trên phụ nữ mang thai vẫn chưa có hoặc còn

hạn chê.

Việc điều trị cortieoid toàn thân kéo đài hoặc lặp lại trong thời kỳ mang thai có liên quan đến nguy cơ
 

gia tăng sự chậm phát triên của thai trong tử cung. Cân quan sát cần thận các dau hiệu của hội chứng

PL Vigadexa Mosiflosacin 0.3"4 Dexamethasen 0.1 Brazl CCDN TDOC-0051719 v.10 Mar2016/ VN Eeb30]2 310
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suy giảm chức năng tuyên thượng thận ở những trẻ sơ sinh có mẹ dùng liéu corticosteroid déu dan

trong khi mang thai (xem phần CÁNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG). Nghiên cứu trên động vật không

chi ra moxifloxacin gay độc tính sinh sản trực tiếp. Tuy nhiên, dexamethason gây độc tính sinh sản ở

động vật khi dùng đường toàn thân. Sử dụng dexamethason 0,1% tại mat cũng dẫn đến di đạng thai

nhi & thé (xem phan THONG TIN TIEN LAM SANG). Khong khuyén cdo str dung dung dich nhỏ

mat VIGADEXA khi dang mang thai.

Cho con bu

Chưa biết dung dịch nhỏ mắt VIGADEXA có bài tiết vào sữa người hay không. Các nghiên cứu trên

động vật cho thấy thuốc có bài tiết một lượng nhỏ vào sữa sau liều uỗng moxifloxacin. Mac dù, dường

như moxifloxacin và dexamethason không tìm thấy trong sữa mẹ hoặc có khả năng gây ra tác dụng

lâm sàng ở trẻ sơ sinh khi mẹ sử dụng thuốc, nguy cơ ở trẻ bú mẹ là không thể loại trừ. Cân quyết định

có cần dừng cho trẻ bú mẹ hoặc ngừng/tránh điều trị khi cân nhặc lợi ích của việc bú mẹ của trẻ và lợi

ích điều trị ở mẹ.

khả năng sinh sản

 

Dữ liệu lâm sàng đánh giá tác dụng của moxifloxacin hoặc dexamethason trên khả năng sinh sản ở

nam giới và nữ giới còn hạn chế. examethason và moxifloxacin không ảnh hưởng đến khả năng sinh

san & chuét (xem muc THONG TIN TIEN LAM SANG).

ANH HUONG CUA THUOC DOI VOI CONG VIEC

Nhìn mờ tạm thời hoặc những rôi loạn về thị lực có thê ảnh hướng tới khả năng lái xe hoặc vận hành

máy móc. Nêu bị nhìn mờ khi nhỏ mắt, bệnh nhân cân chờ cho tới khi nhìn rõ rôi mới được phép tiếp.

tục lái xe hoặc vận hành máy móc.

PHAN UNG BAT LOI

Bảng tổng hợp các phản ứng bat loi

Các phản ứng bất lợi sau đây đã được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng với dung dịch nhỏ mat

VIGADEXA được phân loại theo các quy ước sau: rất phố biến (>1/10), phổ biến œ 1/100 đến <1/10),

không phổ biến (>1/1.000 đến <1/100), hiếm (>1/10.000 đến <1/1.000) và rất hiểm (<1/10.000).

Trong mỗi nhóm tân suât, các phản ứng bât lợi được sắp xếp theo thứ tự mức độ nghiêm trọng giảm

dan.
 

Phan tng bat loi
Phân loại hệ thông cơ quan

[thuật ngữ của MedI2RA (phiên bản. l 5.0)|
 

Roi loan tam than Hiém: mat ngu
 

Rồi loạn hệ thân kinh Khong pho biện: rỗi loạn vị giác
    lôi loạn tại mặt Phd bien: ngwa mat, kich ung mat
 

  

NI

 

https://nhathuocngocanh.com/



 

tl NOVARTIS
 

Không phô bien: nhìn mờ, đau mí mặt
 

Rồi loạn hệ hô hấp, lông ngực và trung thất Không phổ biển: đau miệng-hầu   
 

Các phản ứng bất lợi khác được xác định từ các giám sát sau khi lưu hành được liệt kê sau đây. Không

thê ước tính tần suất từ những dữ liệu có sẵn.
 

Phản ứng bat loi
Phân loại hệ thông cơ quan

[thuật ngữ của MedDRA (phiên bản. | 5.0)|
 

Rồi loạn tại mặt Chua biét: sung huyệt mặt  
 

Thông búo cho bác sĩ hoặc được sĩ của bạn những tác dụng Không mong muốn gặp phải khi sử

dụng thuốc. Bao gồm cả các tác dụng không mong muốn chưa được liệt kê trong hướng dẫn sử

dung nay.

QUA LIEU

Do đặc điểm của chế phẩm nay, dự đoán không có độc tính khi nhỏ mat quá liều hoặc khi nuốt nhâm

một lọ thuốc vào đường tiêu hóa.

Nêu nhỏ quá nhiều thuôc vào mặt, cân rửa sạch với nhiêu nước âm. Không nhỏ thêm thuộc vào mất

cho tới thời điểm dùng liễu tiếp theo.

 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC

Nhóm dược lý: Corticosteroid phối hợp với kháng sinh

Ma ATC: SOICAO]

Cơ chế tác dung:

Dexamethason/Moxifloxacin là dung dịch nhỏ mắt đăng trương phôi hop moxifloxacin hydroclorid va

dexamethason natri phosphat.

Những bệnh nhân được khuyên dùng trị liệu phối hợp kháng sinh và chất chống viêm nhỏ mặt bao

gom nhitng bénh nhan duoc chi dinh phau thuat mặt như mô đục thuỷ tỉnh thể hoặc phẫu thuật tật

khúc xạ. Nhỏ mắt kết hợp kháng sinh và steroid cho các bệnh nhân này thu dược những lợi ích như

sau: thuốc steroid ức chế viêm trong khi thuốc kháng sinh kiềm chế sự phát triên của các vi khuân có

khả năng gây bệnh nhạy cảm và cũng có tác dụng phòng bệnh. Rât nhiêu chủng vi khuân có liên quan

tới viêm nội nhãn sau phẫu thuật chính là những vi khuẩn thường cư trú xung quanh mắt.

Moxifloxacin là một fluoroquinolon thê hệ 4. có tác dụng ức ché men DNA gyrase va men

topoisomerase IV Ja cdc men cần thiết tham gia vào quá trình sao chép. chỉnh sửa và tái tạo DNA của

vi khuẩn. Dexamethason là một corticosteroid tác dụng trung bình có khả năng thâm nhập tôi vào các

md mat. Cac corticosteroid có tác dụng chồng viêm cũng như co mạch, giảm đáp ứng viêm và các
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triệu chứng ở nhiều bệnh nhưng về cơ bản không chữa khỏi những bệnh này,

Cơ chế chính xác của tác dụng chống viêm của dexamethason là chưa rõ. Dexamethson ức chế các

cytokin gây viêm khác nhau và tạo ra các tác dụng điều hòa glucose và điều hòa thăng bằng điện giải,

Tác dụng được lực học:

Dexamethason là một trong những corticosteroid mạnh với tác dụng chống viêm mạnh hơn

prednisolon và hydrocortison.

Cơ chế kháng thuộc:

Sự dé kháng của vỉ khuẩn với cácfluoroquinolon, ké ca moxifloxacin, thường xảy ra do đột biến

nhiễm sắc thể trong các gen mã hóa men DNA gyrase và men topoisomerase IV. Ở vi khuẩn Gram

âm, sự để khang voi moxifloxacin co thé do su dét bién trong các hệ thống gen. Sự để kháng chéo

giữa moxifloxacin và các kháng sinh beta-lactam, macrolid và aminoglycosid khó có thể xảy ra do sự

khác nhau về cơ chế tác dụng của các kháng sinh nảy.

Giá trị ngưỡng

Ngưỡng nồng độ ức chế tối thiêu (MIC) (mgí1) được thiết lập bởi Ủy ban châu Âu về thử nghiệm tính

nhạy cảm kháng sinh của vỉ khuẩn (EUCAST) như sau (S: nhạy cam va R: để kháng):

© - Các loài Saphylococcuy §<0,5;R>1

® Streptococcus A, B, C. G S<0,5;R>l

© Streptococcus pneumoniae S<0,5;R>0,5

¢ = Haemophitus influenzae S<0,5;R>0,5

e = Moraxella catarrhalis § <0,5;R > 0,5

e¢ Ho Enterobacteriaceae §<0,5;R>1

e Cac loai khac §<0,5;R>1

Việc xác định ngưỡng nồng độ ứr vitro rat httu ích trong dự đoán hiệu quả điều trị lâm sàng của

moxifloxacin khi dùng thuốc đường toàn thân. Giá trị ngưỡng này có thể không được áp dụng khi

dùng thuốc dé nhó mắt do nồng độ thuốc cao hơn được hap thu vào mắt va các đặc tính vật ly/hoa hoc

tại mắt có thể ánh hưởng đến tác đụng của thuộc tại vị trí nhỏ mắt,

Tính nhạy cảm của vị khuẩn với kháng sính:

 

Ti lệ đề kháng với kháng sinh có thế khác nhau tùy theo vị trí địa lý, cùng với thời điểm lây mẫu và  

các thông tín về sự dé khang thuốc tại địa phương là rất cần thiết, đặc biệt trong trường hợp điều trị

các bệnh nhiễm trùng nặng. Khi cần thiết, nên xin ý kiến của các chuyên gia trong trường hợp không

xác định được tỉ lệ đề kháng thuốc tại địa phương trước khi sit dung moxifloxacin dé điều trị một số

loại nhiễm trùng.
 

CÁC LOẠI NHẠY CẢM THƯỜI

 

GAP
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Vi sinh vat Gram duong hiéu khi:

Cac loai Corynebacterium, ké ca

Corynebacterium diphtheriae

Staphylococcus aureus (nhay cam voi methicillin)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Nhom Streptococcus viridans

Vi sinh vat Gram 4m hiểu khí:

Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis \O—

Serratia marcescens

Vi sinh vat ky khi:

Proprionibacterium acnes

Cac vi sinh vat khác:   Chlamydia trachomatis
 

 

CAC LOAI CAN QUAN TAM DEN SU DE KHANG THUOC
 

Vi sinh vat Gram dương hiểu khí: \

Staphylococcus aureus (khang methicillin)

Staphylococcus, cac loai am tinh voi men coagulase (khang methicillin)

Vi sinh vat Gram 4m hiéu khi:

Neisseria gonorrhoeae

Cac visinh vat khae:   Khong co
 

 

  
VISINH VAT MA SU DE KHÁNG VỚI THUỐC ĐÃ ĐƯỢC BIẾT TRƯỚC Ũ
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Vi sinh vat Gram 4m hiéu khi:

Pseudomonas aeruginosa

Cac vi sinh vat khác:

  Không có
 

Tính an toàn và hiệu quả

Tính an toàn của dung dịch nhỏ mắt moxifloxacin/dexamethason được chứng minh trong những thử

nghiệm lâm sàng ở liều chỉ định bao gồm những bệnh nhân thâm nhiễm giác mác, viêm bờ mi do vi

khuân, viêm giác mạc và viêm két mac do vi khuan và phòng ngừa viêm sau phẫu thuật.

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC

Được động học toàn thân của moxIÍloxacin và dexamethason chưa được nghiên cứu ở người khi dùng

tại chỗ dung dịch nhỏ mặt Moxifloxacin 0,5% hoặc dạng gel. Tuy nhiên, được động học của

moxifloxacin va dexamethason khi dùng đường uông, tiêm tĩnh mạch hoặc dùng tại mặt đã được xác

định rõ.

Hap thu

 

Moxifloxacin: Su xam nhập của moxifloxacin vao giac mạc được đánh giá trên các bệnh nhân người

lớn phẫu thuật đục thể tỉnh thể sau khi dùng tại chỗ dung dịch nhỏ mắt Moxifloxacin 0,5%.

Moxifloxacin dé dang xâm nhập vào giác mạc và hap thu tot, giá trị nông độ đính trung bình (Cmax)

đạt dược trong thủy dịch trong vòng 2 giờ sau khi dùng chế độ liều 2 ngày, mỗi ngày 4 lần (vào ngày

trước khi phẫu thuật và trong ngày phẫu thuật, mỗi ngày 4 lần, mỗi lần I giọt) là 1,61 + 1,26 ug/mL, và

Cmax đạt được trong vòng 30 phút khi dùng chê độ liều l ngày (4 lần trong ngày phẫu thuật, mỗi lần |

giot cach nhau 15 phut) 1a 1,55 + 0,71 ug/mL.

Nông độ huyết tương cia moxifloxacin da được đo ở những người trưởng thành nhỏ mặt dung dịch

moxifloxacin 0,5% 3 lần mỗi ngày. Giá trị nông độ đỉnh Cmax trung bình ở trạng thái cân băng (2,7

ng/mL,) và mức độ hấp thu hàng ngày dự tính (AUC0-œ;41,9 + 15,6 ngeh/mL) thập hơn 1.600 va

1.000 lần Cmax và AUC thu được sau khi uống moxifloxacin với liễu điều trị 400 mg. Thời gian bán

thải huyết tương của moxifloxacin ước tính khoảng 13 giờ. Trong các nghiên cứu dược động học được

báo cáo trong y van, moxifloxacin duoc hap thu nhanh khi dùng đường uông ở những người tình

nguyện khỏe mạnh và sinh khả dụng đạt tôi đa sân S632.

Dexamethason: Sau khi dùng tại chỗ dung dịch nhỏ mat dexamethason 0,1% ở bệnh nhân phẫu thuật
 

đục thuy tinh thé, nông độ dexamethason được phát hiện trong thủy dịch sau 30 phút dùng thuộc và

đạt đính sau 90 — 120 phút với nông độ trung bình là 31 ng/mL. Co thể phát hiện được nồng độ thấp

trong thủy dịch sau l2 giờ dùng thuốc. Sinh khả dụng đường uống của dexamethason đao động từ 70-

80% ở những đôi tượng bình thường và ở bệnh nhân.

Phan bo
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Moxifloxacin: O ngudi, thé tích phân bốở trạng thái ổn định là khoảng 2,0 L/kg với thời gian bán thải

trung bình khoảng 15 giờ. Tỉ lệ găn với protein huyết tương là khoảng 48%. Lượng protein gắn với

thuốc là n định trong khoảng nông độ huyết tương được kiểm tra (0,05 đến 4,7 mg/L).

Dexamethason: Ở người, thể tích phân bố ở trạng thái ổn định là 0,58 L/kg. In vitro, khéng quan sat

thấy sự thay đổi của protetin huyết tương gắn với dexamethason trong khoảng nông độ từ 0,04 đến 4

Hg/mL, với tỉ tệ trung bình gắn với protein huyết tương là 77,4%.

Chuyển hóa

Moxifloxacin: Ở người, moxifloxain được chuyên hóa qua con đường Phase II thành dạng sulfat liên

hợp với amin bậc 2 (MI]) và glucoronid liên hợp với nhóm carboxyl (M2).

Dexamethason: Sau khi dùng đường uống, hai chất chuyển hóa chính được xác định là 6ÿ-

hydroxydexamethason và 6B-hydroxy-20-dihydrodexamethason.

Thải trừ

Moxifloxaein: thời gian bán thải đêu là khoảng 12 giờ sau khi dùng đùng uống và tiêm tĩnh mạch. Độ

thanh thải toàn thân chậm, khoảng 12 IL/giờ. Khoảng 20% liều dùng được đảo thải dưới dạng không

đổi vào nước tiểu và độ thanh thải ở thận là 43 mL/phút. M1 chu yếu bài tiết qua phân (chiếm 34%

liều dùng) và một lượng nhỏ được tìm thay trong nước tiêu (3%). M2 chỉ bài tiết vào nước tiểu (14%).

Dexamethason: sau khi dùng đường tiêm tĩnh mạch dexamethason, độ thanh thải toàn phân là 0,125

L/p1ờ/kg. Sau khi dùng đường uống, 2,6% dạng không đối của thuốc gÔC được tìm thây trong nước

tiêu trong khi đó 70% lượng thuốc ở dạng chuyên hóa. Sự khác biệt này không phải do sự thay đối   
trong độ thanh thải toàn phần mà do sự khác biệt về thể tích phân bố và trọng lượng cơ thể.

Tuyến tính/ không tuyến tính

Moxifloxacin: Dược động học của moxifloxacin tuyến tính trong khoảng liêu từ 50 đên 800 mg sau 

khi dùng một liều đơn đường uống. Đường cong nồng độ thuốc theo thời gian có hình dạng tương tự

nhau ở tất cả các liều và không phát hiện sự khác biệt đáng kế phụ thuộc liêu nào.

Dexamethason: Không quan sát thấy được động học tuyến tính sau khi dùng đường uống ở liêu từ 0,5 

đến 1,5 mg khi AUC ở dưới mức tỉ lệ với liều uống.

Mối quan hệ được động học/dược lực học

Mối quan hệ được động học/được lực học sau khi dùng thuốc nhỏ mắt chưa được thiết lập.

Dược động học ở những đối tượng đặc biệt

Moxifloxacin: Dược động học của moxifloxacin không phụ thuộc tuôi hoặc giới tính khi so sánh giữa 

những người tình nguyện lớn tuôi và trẻ tuôi. Chưa có nghiên cứu nào về dược động học ở trẻ em

được công bô. Không cân phải điêu chỉnh liêu moxifloxacIn ở những bệnh nhân rôi loạn chức năng

thận hoặc những bệnh nhân suy gan nhẹ đên trung bình. Dược động học của moxifloxacIn trên những

bệnh nhân suy thân nặng chưa được nghiên cứu.
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Dexamethason: Dược động học toàn thân của dexamethason không có sự khác biệt đáng kế trên những

bệnh nhân suy thận so với những đôi tượng bình thường. Dược động học ở trẻ em thay đôi giữa các

nhóm tuổi nhưng quan sát thấy những biến thiên lớn giữa các bệnh nhân.

THONG TIN TIEN LAM SANG

Trong các nghiên cứu tiền lâm sảng chỉ ra răng tác dụng của moxifloxacin ở nông độ cao hơn nông độ

khi dùng ở người ít có liên quan đến việc sử dụng trên lâm sàng.

Dữ liệu tiền lâm sàng dựa trên các nghiên cứu thông thường về độc tính liêu lặp lại, độc tính trên gen,

khả năng gây ung thư, hoặc độc tính trên sự sinh sản và phát triển cho thây sử dụng dexamethason ở

mắt với liều điều trị được khuyến cáo không gây nguy hiểm ở người.

TÍNH TƯƠNG KY

x
)

Không rõ. ae

HAN DUNG  
24 tháng kê từ ngày sản xuất.

Vứt bỏ lọ thuốc sau khi mở lọ 30 ngày.

DIEU KIEN BAO QUAN

Bảo quản thuốc ở nhiệt độ không qua 30°C.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI

Hộp 1 lọ đếm giọt DROPTAINER* chứa 5 ml.

CƠ SO SAN XUAT

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.

Av. Nossa Senhora da Assunc4o n”.736 - Butantã

CEP 05359-001 - Sao Paulo - SP - Brazil.

Phién ban: CCDS TDOC-0051719 v.1.0 Mar2016/VN Feb2017

Licensed to Alcon by Bayer Intellectual Property GmbH.

* nhan hiéu thuong mai cua Novartis
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