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TOBRADEX*

(Tobramycin 62:,3%: va De:gmeth_asone 0,1%)
THANH PHAN Thudc mo tra mat vo triing

Moi gam thuéc mé tra mat TOBRADEX chira

Hoat chét: Tobramycin 0,3% (3mg) va Dexamethasane 0,1% (1mg).

Chat b&o quan: Chiorobutanol 0,5% (5mg)

Téduge: Dau khoang chét (paraffin 1éng) va m@ petrolatum tréng (paraffin tréng mém).
Céu tric hoa hoc cla tobramycin va dexamethasone duoc frinh bay dudi day:
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Tobramyein: Dexamethasone:
Céng thirc phén tir: C,,H, N.O, Céng thirc phén tr: C,H,,FO,
Tén hoa hoc: O-3-Amino-3-deoxy-a-D- Tén hoa hoc: 9-Fluoro-11B, 17,21-trihydroxy-16a-

glucopyranosyl-1(1-4)-O-[(2,6-diamino-2,3,6-trideoxy-  methylpregna-1,4-diene-3,20-dione.
u-D-ribo-hgxopyranosy}-u—vS]]-Z-deoxy-L—atreptamine

DANG BAO CHE

Thudc m& tra méat vo tring

Thudc m& déng nhat mau trang dén tréng nga.

DUQC LY HOC LAM SANG

Céc dac tinh duoc luc hoc

Nhom duroe tri liéu: ph6i horp thude chéng viém va khang sinh, phéi hop corticosteroid va khang sinh

Ma ATC: S01CA01

Dexamethason

Dexamethason la mét corticosteroid ¢é hoat tinh chéng viém 16 rét véi hoat tinh mineralocorticoid thap hen so vdi cde
cortioid khac. Corticosteroid dat hiéu qua chéng viém théng qua rc ché cac phan tir két dinh 1€ bao ndi md mach mau,
cyclooxygenase | hodc |l va tac déng cytokine. Cac tc dung nay dat dinh diém voi giam sir tac déng clia cac chéttrung
gian tign viém va trc ché s bam dinh bach ciu luu théng vao Iérp ndi mé mach méu, do d6 ngan ngira sur di cu cla
chiing vao md mat bj viém.

Tobramyein

Co ché tac dyng "
Thuéc cé chira Tobramycin, mét khang sinh aminoglycoside dit khu&n nhanh. Tac dung chi y&u trén & bao vi khudn
béng céch trc ché sur téng hop va I&p ghép céc chudi polypeptide & ribosome.

Cor ché khang thud

S khang véi tobramycin xay ra béi mét s6 co ché khac nhau bao gém: (1) thay d8i cia cac tiéu don vi ribosome trong
18 baovikhudn; (2) gay trérngai v st van chuyén tobramycin vao trong té bao va (3) bt hoat tobramycin béing hang rao
enzym adenyl héa, phosphoryl héa va acetyl héa. Théng tin di truyén ag san xudt cac enzym bathoat co thé duoc truyén
qua cac nhiém séc thé hodc plasmid clia vi khudn. Co thé xay ra khéng chéo véri céc aminoglycosid khéc.

Piém xéc dinh dd nhay cam véi thude

Diém xac dinh @6 nhay cam véi thudc va phé tac dung in vitro dira ra durdi ddy dua trén durong st dung toan than. Nhiing
gia tri nguding nay co thé khdng duroe 4p dung véo viée st dung thudc tai chd & mat vi nng db tai chd dat duoc cao
hon va céc trang théi vat Iy/ héa hoc tai chd 6 thé dnh huréng dén hoat tinh clia thudc tai vi tri st dung. Tirong (g véi
EUCAST (Uy ban vé thir nghiém 46 nhay cém cla Chau Au), diém xac dinh do nhay cam (breakpoint) dugc xac dinh
vé&i tobramycin nhu sau:

* Enterobacteriaceae S<2mgl, R>4mg/l
* Pseudomonas spp. S<4mgl, R>4mgll
* Acinelobacter spp. S<4mg/l,R=4mg/l
= Staphylococcus spp. S<1mg/l,R=1mg/
= Cédc loal khong lién quan S<2mgl, R>4mg/

Cacthongtin durgc ligt ké dudi déy chi cho phép duaramédt hiréng dén tirong déi vé dg nhay cliavi khudn véitobramycin
trong ché pham nay. Céc loai vi khuén tim thay tir céc nhiém khuén phan ngoai cia méat nhu quan sét thdy trong céc
viém két mac déu duoc the hién dudi day.

Tan suét khang thudc c6 thé kh4c nhau gitra cac viing mién, théi diém |4y mAu va théng tin vé tinh khang thudc tai dia
phurong, ddc biét |a khi digu trj nhirng trirding hop nhiem khuén néng.

Khi ¢&n phai xin y kién clia chuyén gia tur van trong treéng hop da h:g 118 khang thufc tai dia phuong nhung chua xac
dinh duorc tac dung clia tobramyein véi mét s6 loai nhidm khudn.
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Bacillus pumilus. = T R i
Corynebacterium macginleyi

Corynebacterium pseudodiphtheriticumn

Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicillin- MSSA)

Staphylococcus haemolyticus (nhay cadm véi methicillin -MSSH)

Vikhudn Gram &m hiéu khi

Acinetobacter junii

Acinetobacter ursingi

Citrobacter koseri

Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Serratla liquifacien.

CAC LOAI CO THE CO SU BE KHANG THUGC MAC PHAI

Acinetobacter baumanii

Bacillus cereus

Bacillus thuringiensis

Kocuria rhizophila

Staphylococeus aureus (khang methicillin-MRSA)

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus (khang methicillin- MRSH)

Staphylococcus, cdc loai coagulase durong tinh khac.

Serratia marcescens

NH!

Enterococcus faecalis
Streptococeus mitis
Streplococcus pneumoniae
Streptococcus sanguis

! 5 I & a o
Haemophilus influenzae
Stenaq_'nphomanas maltophilia

Propionibacterium acnes
Pac tinh dwoc dong hoc
Dexamethason

Sau khi nhé mét hdn dich nhé mat TOBRADEX, sur hdp thu toan than cla dexamethason thap. Nong db t6i da trong
huyét trong khoéng 220-888 pg/ml voi gia tri G, trung binh la 656 x 217 pg/ml (trung binh + 46 Iéch chuén sau khinho
mot giot hén dich nho mat TOBRADEX vaeméimat, 4 Jan/ ngay, frong 2 ngay lién tiép). O the, néng dé trong thily dich
clia dexamethason sau khi nho mat han dich nho mat TOBRADEX duoc quan sat thay sérm vao thai didm 30 phit va
dat dinh ltic 60 phut véi gia tri trung binh la 69,4 + 21,6 ng/ml (C,....).

Sinh khé dung dudmg ubng clia dexamethason & ngudi va bénh nhan binh thurdng 1a tir 70-80%. Sau khitiém tinh mach,
d6 thanh thai toan thén |a 0,125 I/git/kg va thé tich phan b & trang thai 6n dinh 12 0,58 Ikg. Nra déri thal trir duoc béo
c4o la 3-4 gi¢r nhung & nam gidi kéo dai hon mét chut. Su khac nhau quan sat thay nay khéng lam thay ddi do thanh thai
toan than nhung tao st khac nhau trong thé tich phan bd va trong lrong cor thé. Sau khi ding duang toan than, 2,6%
thudc durgre tim thay & dang khéng déi trong nurée tiéu, trong khi 60% liéu ding dwoe tim thay & dang chét chuyén hoa
6-hydroxydexamethason va 5 - 10% dugc tim thdy & dang chét chuyén hoa khéc 1a 6B-hydroxy-20-dihydrodexamethason.

Tobramycin

Céc nghién ciru thuc hién véi hén dich thude nhd mat TOBRADEX cho thdy sau khi nhd mat, sw hap thu toan than clia
tobramycin lathdp. Néngdé huyéttuong cla tobramycin & 9/12 bénh nhén ding mot gigthdn dich nho mat TOBRADEX,
41an/ngay, trong 2 ngay lién tiép, nam dudi g han dinh lugng. Nong do cao nhat trong huyét trrong khi ding lidu don
la 0,25 pg/ml duge xac dinh ldc 1,5 gior sau khi udng, thap hon 8 18n so véi néng dé tobramyein 2 pg/ml - duroc biét 1a
ngudng co nguy cor gy ddc trén than.

Tobramycin thai trir chl yéu trong nuére tiéu & dang khéng déi qua lpe ciu than. Nira dei thai trir trong huyét trong
khoang 2 gic, voi 6 thanh thai 0,04 ligiovkg vathé tich phan bé 14 0,26 I/kg. Ty 18 gin protein huyét trong ciia tobramycin
1 duréri 10%. Sinh kha dung duréng udng 1a duréi 1%.

QUY CACH BONG GOI

Hf‘;g 1tuyp 3.50.

CHI BINH BIEU TRI

Thudc m tra mat TOBRADEX chira mot khéng sinh - tobramycin va mét corticosteroid - dexamethason.

Thudc mé tra mat TOBRADEX duroc chi dinh cho cac tinh trang viém & mét c6 dap (rng véi steroid ma cé chi dinh diing
corticosteroid va khi cé nhigm khu&n ndng & mat do vi khudn ho3c ¢6 nguy co nhiém khudn méat do vi khudn,

Céc steroid nho mat dugc chi dinh trong nhixng tinh trang viém k&t mac b mi va két mac nhan céu, viém gide mac va
phén trée nhan cAu khi chdp nhén nguy co vén c6 cla viée sir dung steroid trong cac viém két mac dé nham giam finh
trang viém va phi né. Thudc cling duoe chi dinh trong viém mang bb dao trurde man tinh va 16n thirong gide mac do
héa chét, tia xa, béng nhiét hoac do di vat.
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& mét hosic khi c6 dy dodn krﬁ% p FE (Jgé CT'] n?n

Thanh phan khang khuén trong thuoé nay ca at tln chc-ng CACVI huén 1hon Lrong gay bénh o mat sau ﬂ ay:

s Staphylococci, bao gbm 8. aureus va S. epidermidis (coagulase dweng tinh va coagulase am tinh), bao gom cée
chung khang penicillin.

» Streptococci, bao gbm mét sé loai beta tan mau nhom A, mat s6 loi khong gay tan mau, va mét s8 Streptococcus
pneumoniae.

= Pseudomonas aerugfnosa Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacier aerogenes, Proteus mirabilis.
Morganella morganii, héu hét cac ching Profeus vuigads, Haemophilus influenza va H. aegyplivs, Moraxella lacunata,
va Acinetobacter calcoaceticus (Herellea vaginacola) v mét s8 loai Nelsseria.

LIEU LU'ONG VA CACH DUNG

Ligu diing

Tra mdt lugng nho, khoang ¥ inch (1-1,5 cm) déi thudc me vao ti két mac cua mét ¢in didu tri 3 dén 4 1an m&i ngay.

Tén sufit nha thudc cin durgc gidm dan khi cac triéu chu'ng lam séng dtmc cai ﬁ'nén CHn hét slrc than trong dé tranh

ngimng diéu tri d6t ngdt.

Thuéc mé tra méat TOBRADEX ¢4 thé dugc st dung trdre khl di ngl ket hO'D vd-: hén dlch nho mét TOBRADEX dung

ban ngay. Khi bét dau khéng ké don qua 8g va khéng nén ké don lai ma khéng co dénh gia thém nhu néu trong phén

Cénh bdo déc biét va thén trong khi sir dung thude.

Strdung & tré em

Hiéu qua va do an toan cua thuc da duoc xac Iap & tré trén 1 tudi dung thudc trong 7 ngay dé diéu tri viém phin ngoai

mét do vi khudn gay ra.

C6 thé xem xét kha ning sir dung thudc cho c&c hénh nhi c&n phiu thuat duc thé thiy tinh,

Stir dung & bénh nhan suy gan hodc suy than

Chura thiét 1ap duge tinh an toan va hiéu qua cua thudc m@ ra mét TOBRADEX trén bénh nhan suy gan hay suy than.

Cach dung

CHi DUNG TRA MAT LY

Bé tranh tap nhiém vao diu tuyp thubc va md, cin thén frong khong durgce dé dau tuyp thudc cham vao mi mét, viing

xung quanh mat hodc cac bé mét khac. Déng chit ndp tuyp thude khi khéng str dung.

Néu dang diing nhigu hon mét loai thude nhd mét, cac loal thude phai dirgc diing cach nhau it nhat 5 phat, Thude ma

tra mat can ding sau cing.

CHONG CHi BINH

- Qud mén cam v&i tobramycin, dexamethasen hodc bat cir thanh phén nao cla thudc.

- Viém giac mac do Herpes simplex

- B&nh dau b, thily dau va nhirng nhiém virus khée & gide mac hodc két mac

- Cacbénhdo ném cla céu tric mét

- Nhiém khuén lao & mét.

Ludn luén chong chi dinh thuéc mé tra mat TOBRADEX sau khi mé 1y di vat gidc mac khéng 66 bign ching,

CANH BAO BAC BIET VA THﬁN TRONG KHI su DUNG

KHONG BUOC TIEM VAO MAT.

- CGo thé xdy ra hign twgng mén cam voi cac aminoglycoside dung tai chd & mgt sé bénh nhan. Néu xay ra qua mén,
céin ngirng dung thudc.

- Cathé xay raman cam chéo véi cac aminoglycoside khac, nén xam xét dén kha néing cac bénh nhan man cém véi
cac aminoglycoside tai chd va/ hodc toan than khac cling cé thé mén cAm véi tobramyein dung tai cho.

- Daxay racéc phan (rng phy nghiém trong bac gdm déc tinh than kinh, déc tinh trén thinh gidc vathﬁn trén nhirng bénh
nhan digu tri véi aminoglycoside duréng toan théan. Nén thén trong khi diing dbng théd céc thudc nay va nén theo dbi
téng ndng d6 trong huyét tromng.

- 8l dung cac corticosteroid & mét kéo dai cd thé dén dén téng nhan dp val hode gldedm, voi ton thurong thin kinh thi
giac, giam thj lyc va thi trrerng, va géy duc thiy tinh thé durdi bao sau. Nén theo di nhan ap (IOP) dinh ki va thuéng
xuyén cho bénh nhén didu tri corticosteroid & mét kéo déi. Didu nay déc biét quan trong cho bénh nhi vi nguy cortng
nhan 4p do dling corticosteroid & tré em ca thé cao hon va xay ra som hon so v ngudi lon,

- Nguy co tang nhan ap do dung corticosteroid va/ hodc duc thé thiy tinh tang lén & nhirg bénh nhan dé nhlém bénh
(vi du: bénh daithao dudng)

- Corticosteroid ¢ thé [am giam strc dé khang va tao digu kién nhidm khudn, nhiém ndm hodc vi it va che 14p cac ddu
hiéu lam sang clia bénh.

- C&n can nhéac dén kha nang bi nhiém ném & nhirng bénh nhén bj loét gidc mac keo dai va cén ngirng ngay liéu phap
didu tri biing corticosteroid khi b nhidm ndm.

- 5ir dung dai ngy cac khang sinh nhu tobramycin ¢6 the dén dén su phat trién qua mirc céc chiing vi sinh vét khong
nhay cam, bao ggm ndm. Néu xay ra boi nhiém, nén bat d&u didu tr triéu chirng thich hop.

- Corticosteroid diing taf chd & mét c6 thé lam cham sur hii phuc vét thong gidc mac. Da biét vigc dung thude chﬁng
viém khong steroid (NSAIDs) tai chd ciing lam cham hodc tri hodn su phuc hdi vét thu'o'ng St dung dang thed thudc
chong viém khdng steroid va steroid tai chd 6 the 1am tang nguy cor d8i v van dé hbi phuc vét thurong (xem muc
Turong tdc vdi céc thudc khéc va cdc dang frrong tde khdc).

- Vi nrgﬁ'ng bénh lam méng giac mac hodc cung mac, da ¢ gap gay thung cac bd phan dé sau khi ding corticosteroid
taich

- Khibatbudc phai dung nhiéu thudc hoic khi cé bt ctr quyét dinh lAm sang nao, bénh nhan cn durge kidm tra véisur
ho trg clia cac thiét bj phong dai, nhur kinh hién vi dén khe vanoi nhudm huynh guang thich hep.

PSSR T R e e T e LT L —_
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Dir liéu vé viéc sir dung thuéc nhé mét tobramycin hay dexamethason irén phy nir mang thai vén chura co hoéc con
han ché. Céc nghién ctru trén ddng vat véi corticosteroid va tobramycin durang toan than cho théy thusic c6 dbc tink
trén sur sinh san.

Khéng khuyén cdo diing thuéc m& tra mat TOBRADEX trong théri gian mang thai.

Theéri ky cho con bu

Chura rB tobramycin va dexamethasone diing tra mét tai chd co béi fiét qua sira me hay khéng. Céc corticosteroid va
tobramycm dudmg toan than cd bai tiét vao sira me. Nguy co ddi vii tré bl me kht‘:ng dm:m loai trik.

Can Iu'cmg gid loiich cba viéc cho con bu vm tré vé loi ich cda vige dieu tri cho me dé quyét dinh nén ngirng cho con bu
hay ngung hoéc tranh dung thudc mé tra méat TOBRADEX.

ANH HUONG TO1 KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Thudc mé tra méat TOBRADEX khang cé anh hurdmg hodic nh huréng khang dang ké dén kha nang li xe va vén hanh
may moc.

Tuy nhién, nhin m& tam théi hodc nhirng rdi loan khac vé thi lure co thé anh hudmg téi kha nang 1i xe hay van hanh méay
méc. Néu bi nhin mé sau khitra mét, bénh nhan phai chér cho téi khi nhin rd rbi méi duoc phép lai xe va van hanh may moc.
TU'ONG TAC VO CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KH AC

Sir dung dbng théi steroid dung tai ché v thudc chdng viém khéng steroid (NSAIDs) tai ché co thé lam tang nguy co
d6i véri van d8 hdi phuc vét thirong gide mac.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Nhiing phén (g ¢ hai sau day dé durgc xéc dinh qua cac nghién clru lam sang va giam sat sau khi liy hanh. Céc phan
(rng c6 hai duroc phan loai theo quy e nhur sau: rat phé bién (= 110), phd bién (z 1100 dén <1/10), khong phé bién
{=1/1.000 dé&n <1/100), hiém gap (21/10.000 dén <1/1.000), rét hiém gap (<1/10.000), hodc chua biét t&n su&t (khang thé
danh gia tan suat tir nhirng dir liéu cé san; dir liéu tir viéc gidm sat sau khi leu hanh). Trong méi nhdm tan suét, céc phan
(rng ¢6 hai duroc sap xép theo thir ty mire dd nghiém trong giam dan.

Hé co quan Céc phan (rng cé hai

Réiloan hé mién dich Chura biét tan suat; qua man

Réi loan hé than kinh Chura biét tan sudt: chong mat, dau dau

Réi loan mét Khéng phd bién: tang &p Ire ndi nhan, daumdt, ngira mét, khd chiu & mAt, kich (g mat.

Hiém gép: viém giac mac, di irng mét, nhin mo, khd mét, xung huyét mét
Chura biét tin sudt: phis mi mét, dd mi mét, gidn dong b, ting chay nurde mat
Ré&i loan tiéu hoa Hiém gép: thay dai vi giéc
Chura biét tin sudt: bubn ndn, khd chiu & bung

R4i loan & da va cac md | Chura biét tn suat: ban da, sung mat, ngira

durdri da
M6 ta riéng mdt s6 phan trng 6 hai:
Sir dung céc corticosteroid & mét kéo dai cé thé dan dén 1ang nhan ap voi kha nang tién trién cia gloeom vaton thiren
than kinh thi giac, giam thi luc va thiéu hut thi trromg, gay duc thuy tinh thé duréri bao sau va lam chém su phuc hai vét
thuong (xem muc Canh béo déc biét v than trong khi dung thusc)

Do thanh phén corticosteroid, véi nhi¥ng bénh lam moéng gide mac hodc cling mac dé ¢ nguy co gy thing cac b phan
do dac biét sau thoi gian dai dléu tri (xem muc Canh bédo dac biét va than trong khi ding tﬁué’c}

Da xay ra sir phéttrién nhiém triing thir phat sau khi ding thufic két hop ehira corticosteroid va khang khudn. Cac nhidm
ndm gidc mac dac biét d& phat trién ciing véi vige sir dung corticosteroid kéo dai (xern muc Canh bdo déc bigt va thdn
trong khi diing thu&c}

Pa xay ra cac phan tng phu nghiém trong bao gom ddc tinh than kinh, de tinh trén thinh gidc vé than trén nhirng bénh
nhan diéu tri véi tobramyein dudng toan than (xem muc cénh béo déc biét va than trong Khi diing fhuéc)

& mat s6 bénh nhan, cé thé xay ra man cam véi cac amineglycoside ding tai chd (xem muc Canh béo dic biét va than
trong khi dting thubc). Céc phan (g c6 hai thurémg gap nhét voi tobramycin ding tai chb &-mét la doc tinh tai ché &
mat va qua man, bao gom nglra va surng mi mét, do k&t mac. Nhi*ng phan tmg co haindy xay ra & < 4% bénh nhén.
Théng béo cho béc sy nhirng tac dung khéng mong mudn gép phai khi sir dung thude

QUA LIEU

Cé thé rira mat véri nurdre @m khi bi qué ligu thudc mé tra mat TOBRADEX.

Do dac diém cia ché pham, khdng thdy ddc tinh khi tra mat qua I8 thudc nay hodc khi nubt nham mét tiryp thudc vao
dudng tiéu hoa.,

Eudc NAY CHi DUNG THEO SU KE BON CUA THAY THUGC
XA TAM TAY VA TAM NHIN CUA TRE EM
D C KY HUONG DAN SU' DUNG TRU'G'C KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC ST

BAO QUAN: Bao quan & 2°C dén 8°C.
HAN DUNG

24'thang ké tir ngay san xuat.

Khéng durc ding sau khi mér ndp 28 ngay.

SAN XUAT BO:
S.A. Alcon - Couvreur NV
Rijksweg 14, 2870 Puurs , Bi




