) NOVARTIS
RTOBRADEX®

Thudc nay chi ding theo don thudc.

Poc kj huwong dan sir dung truéc khi dung.

Dé xa tam tay tré em.

Théong bao ngay cho bac s§ hoiic dwoc s§ nhitng phén wng c6 hai gip phai khi sir dung thudc.

THANH PHAN

Thanh phin hoat chit:

Mbi gram chira Tobramycin 3 mg va Dexamethasone 1 mg

MBJi tuyp 3,5 gram chtra Tobramycin 10,5 mg va Dexamethasone 3,5 mg
Thanh phan ta dwgc:

Chét bao quan: Chlorobutanol 0,5% (5mg/g)

Dau khoéng (parafin 16ng) va md petrolatum trang (parafin tring mém).
DANG BAO CHE

MJ tra mit.

Thubc m& vo khuan, ddng nhat mau tring dén tring nga.

CHI PINH

Thudc mé tra méit Tobradex chira tobramycin 1a mot khang sinh va dexamethason 1a mot corticosteroid.

Thudc m& tra mét Tobradex dugc chi dinh cho céc tinh trang viém ¢ mat c6 dép ung véi steroid ma cé
chi dinh dung corticosteroid va khi ¢6 nhiém khuan bé mit nhin cau do vi khuan hodc ¢6 nguy co nhiém
khuan mit do vi khuan.

Céc steroid nhé mat duge chi dinh trong nhitng tinh trang viém két mac bd mi va két mac nhén cau, viém
gidc mac va phan truée nhan cau khi chip nhan nguy co von c6 ctia viée sir dung steroid trong cac viém
két mac dé nham giam tinh trang viém va phu né. Thudc ciing dugc chi dinh trong viém mang bd dao
trudc man tinh va tén thuong gidc mac do hoa chét, tia xa, bong nhi¢t hodc do di vat.

Viéc st dung thude dang phdi hop mot thanh phan khang khuan duoc chi dinh khi ¢6 nguy co cao nhiém
khuén bé mat nhin cau hodc khi c6 du doan kha nang s€ cd mot sb lugng 16n vi khuén hién dién & mét.
Thanh phan khang khuan trong thudc nay c6 hoat tinh chéng cac vi khuan thuong gip giy bénh & mat
sau day:

e Staphylococci, bao gdbm S. aureus va S. epidermidis (coagulase dwong tinh va coagulase am tinh),
bao gém céc chung khang penicillin.

e Streptococci, bao gdm mot sé lodi beta tan mau nhom A, mot s6 loai khong gay tan mau, va mot sb
Streptococcus pneumoniae.
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e Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus
mirabilis. Morganella morganii, hau hét cac chung Proteus vulgaris, Haemophilus influenza va H.
aegyptius, Moraxella lacunata, va Acinetobacter calcoaceticus (Herellea vaginacola) va mét s6 loai
Neisseria.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Liéu diing
Tra mot lugng nho, khoang %2 inch (1-1,5 cm) dai thuéc m& vao tii két mac ciia mét can diéu tri 3 dén 4
1an mdi ngay. Tan suét tra thudc can dugc giam dan khi cac triéu chimg 14m sang dwoc cai thién. Can hét
strc than trong dé tranh ngimg diéu tri dot ngot.
Thudc m& tra mét Tobradex c6 thé duoc str dung trudce khi di nga két hop voi hdn dich nho mat Tobradex
dung ban ngay. Khi bat ¢iu khong ké don qua 8 g va khong nén ké don lai ma khong c6 danh gia thém
nhu néu trong phan CANH BAO VA THAN TRONG.
Tré em
Hiéu qua va d6 an toan cua thube da duoc xac lap O tré trén 1 tudi dung thude trong 7 ngay dé diéu trj
viém phan ngoai mét do vi khuan gay ra.
C6 thé xem xét kha ning st dung thude cho cac bénh nhi can phiu thuat duc thé thay tinh.
Bénh nhan suy gan hoac suy than
Chua thiét lap duoc tinh an toan va hiéu qua cua thudc m& tra mét Tobradex trén bénh nhan suy gan hay
suy than.
Céch dung
CHI DUNG DE TRA MAT
Dé tranh tap nhiém vao dau tuyp thuéc va md, can than trong khong duoc dé dau tuyp thude cham vao
mi mat, ving xung quanh mat hodc cac bé mit khac. Pong chat nip tuyp thudc khi khong st dung.
Néu dang dung nhiéu hon mot loai thudc nho mat, cac loai thude phai duoc dung cach nhau it nhat 5
phiit. Thudc m& tra mat can ding sau cling.
Huwéng din sir dung, xir Iy va hiy bé
Khong co yéu cau dic biét.
San pham chua duoc sir dung hodc rac thai nén duge hiy bo theo yéu cau cia dia phuong.
CHONG CHI PINH
e Quéa man cam vdi thanh ph?ln hoat chét hodc bt ctr thanh phén ta duoc nao cia thudc.
e Viém gidc mac do Herpes simplex
e Bénh dau bo, thuy dau va nhiing nhiém virus khac & giac mac hoac Kkét mac

e (Cac bénh do nam cua cau triic mat hodc nhiém ki sinh trung khong dugc diéu tri

e Nhiém khuan lao & mit.
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e Ludn ludn chdng chi dinh thuéc m& tra mat Tobradex sau khi md 14y di vat gidc mac khong c6

bién chung.

CANH BAO VA THAN TRONG

Nén 4n nhe vao dng dan 1¢ va nhim mit sau khi nho thudc. Diéu nay sé giup giam su hap thu
thudc toan than khi dung thudc qua dudng nhé mit va giam cac tac dung khong mong mudn
toan than.

C6 thé xay ra hién twong min cam véi cac aminoglycoside dung tai chd & mot sb bénh nhan.
Mirc d6 nghiém trong cua cac phan Gmg di tng c6 thé tir phan tng tai chd dén phan Gng toan
than nhu ban do6, nglra, may day, phat ban da, sdc phan vé, phan Gmg phan vé hodc phan tng
bong nude. Néu xay ra qua man trong khi sir dung thude, can ngimg diéu tri.

Co thé xdy ra man cam chéo véi cac aminoglycoside khac, nén xem xét dén kha nang cac bénh
nhan man cdm véi cac aminoglycoside tai cho va/ hodc toan than khac cting c6 thé man cam véi
tobramycin dung tai cho.

Pi xay ra cac phan tng bét loi nghiém trong bao gdm ddc tinh than kinh, doc tinh trén thinh
giac va doc tinh trén than trén nhitng bénh nhan diéu tri v6i aminoglycoside duong toan than.
Nén than trong khi dung ddng thoi thudc m& tra mat Tobradex voi cac thuée aminoglycosid
toan than.

Can than trong khi ké don thudc m& tra mat Tobradex cho nhitng bénh nhan da biét hoic nghi
ngd mac bénh rdi loan than kinh co nhu nhuoc co hoic Parkinson. Aminoglycosid c6 thé lam
nang thém tinh trang yéu co do anh huong tiém tang cua thue dbi voi chire niang than kinh co.

Str dung cic corticosteroid ¢ tai chd & mét kéo dai c6 thé dan dén tang nhan ap va/ hoic glocom,
v6i ton thuong than kinh thi giac, giam thi lyc va thi truong, va gay duc thiy tinh thé dudi bao
sau. Nén theo doi nhan ap dinh ky va thuong xuyén cho bénh nhéan diéu tri corticosteroid & mét
kéo dai. Didu nay dic biét quan trong cho bénh nhi vi nguy co ting nhin ap do ding
corticosteroid & tré em c6 thé cao hon va xay ra sém hon so v&i ngudi 16n.

Nguy co ting nhin 4p do ding corticosteroid va/hoic duc thé thuy tinh ting 1én & nhitng bénh
nhan dé nhiém bénh (vi du: bénh dai thao duong)

Hoi ching Cushing va/hodc trc ché tuyén thugng than do ¢ sy hap thu toan than khi ding
dexamethasone tai mét co thé xay ra sau khi diéu tri ting cuong hoic lién tuc kéo dai ¢ nhiing
bénh nhan ¢ yéu td nguy co, bao gdm ca tré em va nhitng bénh nhan dugc diéu tri bang cac
chat trc ché CYP3A4 (bao gdm ritonavir va cobicistat) (xem muc TUONG TAC, TUONG KY
CUA THUOC). Trong nhiing trudng hop nay, viéc diéu tri khong nén ngimg dot ngdt ma nén
giam lidu dan dan.

Corticosteroid c6 thé 1am giam strc dé khang va tao diéu kién nhiém khuén, nhiém nim hodc vi
rat hodc ky sinh tring va che 1ap cac dau hiéu 1am sang ciia bénh.

Can can nhic dén kha ning bj nhiém nim ¢ nhimg bénh nhan bi loét gidc mac kéo dai. Can
ngimg ngay liéu phap diéu tri bang corticosteroid khi bi nhiém nam.
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e Sir dung dai ngay cac khang sinh nhu tobramycin c¢6 thé din dén su phat trién qua muc cac
chung vi sinh vat khong nhay cam, bao gém nam. Néu xdy ra boi nhiém, nén bat dau diéu tri
tri¢u chung thich hop.

e Corticosteroid dung tai chd & mét ¢ thé lam cham sy hoi phuc vét thuong giac mac. ba biét
viéc dung thube chdng viém khong steroid (NSAIDs) tai chd ciing lam cham hodc tri hodn sy
phuc hdi vét thuong. Str dung ddng thoi thude NSAIDs va steroid tai chd ¢ thé 1am ting nguy
co ddi véi van dé hoi phuc vét thuong (xem muc TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC).

e Vi nhiing bénh lam mdng gidc mac hodc cung mac, da xdy ra truong hop gay thung cac bo
phan d6 sau khi dung corticosteroid tai chd.
e Khuyén cio khong nén dung kinh ap trong trong qua trinh diéu tri viém hodc nhiém tring mét.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

e Su dung dong thoi steroid dung tai chd véi thudec NSAIDs tai chd c¢6 thé lam ting nguy co ddi
v6i van dé hoi phuc vét thuong giac mac.

e Céc chat e ché CYP3A4 bao gdm ritonavir va cobicistat ¢ thé ting nong d6 thudc toan than
dan dén tang nguy co suy thuong than/hdi chimg Cushing (xem muc CANH BAO VA THAN
TRONG). Tranh két hop trir khi loi ich vuot tréi nguy co tiang cac tac dung khong mudn khi diing
corticoid toan than, can theo ddi cac tac dung khong mong mudn toan than & nhiing bénh nhan
nay.

Tinh twong ky
Khong ap dung
PHU NU CO THAIL CHO CON BU VA KHA NANG SINH SAN
Phu nir c6 thai

Dit liéu vé viée str dung thudc nhé mét tobramycin va dexamethasone trén phu nir ¢6 thai van chua co
hodc con han ché. Sau khi dung thube duong tinh mach ¢ phu nir c6 thai, tobramycin di qua nhau thai
vao bao thai. Dy kién viéc phoi nhiém tir cung véi thudc khong gay doc tinh trén thai. Viée diéu tri
corticoid toan than kéo dai hodc 1ap lai trong thoi ky mang thai c6 lién quan dén nguy co gia ting su
cham phat trién ciia thai trong tir cung. Can quan sat can than cac dau hiéu ctia hoi chimg suy giam chirc
nang tuyén thuong than ¢ nhiing tré so sinh c6 me ding li¢u corticosteroid déu dan trong khi mang thai.

Céc nghién ctru trén dong vat di cho thay doc tinh trén sinh san khi diing tobramycin va dexamethasone
duong toan than. Nhimg doc tinh nay dugc quan sat thiy ¢ liéu dugc xem 13 du vuot qua lidu toi da duoc
ding cho mit ctia ngudi, cho thy it c6 ¥ nghia d6i véi viée sir dung thude trén 1am sang. Tobramycin
cho thiy khong gy quai thai ¢ chudt cong hay tho. Str dung dexamethasone 0,1% tai mit ciing dan dén
di dang thai nhi & tho (xem muc DU LIEU AN TOAN PHI LAM SANG).

Khéng khuyén céo dung thudc md tra mat Tobradex trong thoi ky mang thai.

Phu nir cho con bu
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Tobramycin c6 bai tiét vao sira me sau khi ding dudng toan than. Khéng co dit lidu vé viée bai tiét vao
sira me cua dexamethasone. Chua 16 li€u tobramycin hodc dexamethasone dung tai chd & mét co6 bai tiét
Va0 sita me hay khong. Luong tobramycin va dexamethasone c6 thé khdng phat hién duoc hoic khéng
c6 kha ning gy ra cac anh hudng trén 14m sang dbi véi tré so sinh sau khi dung thudc tai chd & mit.

Khoéng loai trir nguy co c6 thé xay ra voi tré bi me. Can can nhac loi ich cta viéc bu me cua tré va lgi
ich di€u tri cho nguoi me dé€ quyét dinh ngirng cho con bu hoac ngung/kiéng dung thudec.

Kha nang sinh san

Chua c6 danh gid vé anh hudng ctia tobramycin trén kha nang sinh san ctia nguoi hodc dong vat. Chi co
nhiing dir li¢u 1am sang han ché danh gia anh hudng cia dexamethasone trén kha nang sinh san ctia nam
gi61 hodc nir gigi. Dexamethasone cho thay khong c6 tac dung bat loi trén kha nang sinh sdn & mo hinh
chudt cong da dugc tiém hormon chorionic gonadotropin.

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

Nhin mo tam thoi hodic nhitng rdi loan khac vé thi luc ¢ thé anh hudng tdi kha nang 1ai xe hay van hanh
may moc. Néu bi nhin mo sau khi tra mat, bénh nhan phai cho cho téi khi nhin 1 roi méi duoc phép lai
xe va van hanh may mac.

PHAN UNG BAT LQI

Nhimg phan tng bat loi sau day dd duoc ghi nhan qua cac nghién ctru 1am sang véi thudc md tra mat
TOBRADEX va duoc phén loai theo quy udc nhu sau: rat thuong gip (> 1/10), thuong gip (> 1/100 dén

<1/10), it gap (>1/1.000 dén <1/100), hiém gip (>1/10.000 dén <1/1.000) va rat hiém gap (<1/10.000).
Trong mdi nhom tan sut, cac phan g bat loi dugc sip xép theo thir ty mtrc d6 nghiém trong giam dan.

Hé co quan Cac phan wng bt lgi

R6i loan mét It gap: tang nhan ap, dau mat, ngira mat, kho chiu ¢ mat,
kich tmg mit.

Hiém gdp: viém giac mac, di ung mét, nhin mo, kho mét,
sung huyét mat

R6i loan tiéu hoa Hiém gdp: thay doi vi giac

Céc phan ing bat loi khac duoc xac dinh tir viée theo ddi hdu mai duoc liét ké sau day. Chua udc tinh
duoc tan sudt tir nhting dir 1i€u hién cé.

H¢ co quan Cic phan tng bt loi
R6i loan hé mién dich phan tng phan vé, qua man
R6i loan hé than kinh chong mit, dau dau
R6i loan mat pht mi mét, d6 mi mat, gidn dong tir, ting chay nudc mat
R&i loan tiéu hoa budn non, khoé chiu & bung

Pl_Tobradex_ointment_CDS Mar2019 V1.1 5/11



) NOVARTIS

Ro61 loan & da va cac mo dudi da hong ban da dang, ban da, sung mat, ngtra

QUA LIEU VA CACH XU TRI

C6 thé rira mét v6i nude 4m khi bi qua liéu thube m& tra méit Tobradex.

Do dic diém ctia ché pham, khong thiy doc tinh khi tra mat qué lidu thude nay hodc khi nudt nhdm mot
tuyp thube vao duong tiéu hoa.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwoc 1y: phdi hop thude chéng viém va thudc khang khuan, phdi hop corticosteroid va thude
khang khuan

Ma ATC: S01CA01
Co ché tiac dong

Corticoid tai chd dé cho thiy c6 tac dung chdng viém va duge dung dé diéu tri nhiém khuan ban phan
trudc nhan cau tir nhitng ndm 1950. Cac biéu hién ctia qua trinh viém nhu phu né, ling dong fibrin, gidn
mao mach, di cin bach cu, tang sinh mao mach, léng dong collagen, hinh thanh seo va tang sinh té bao
soi duge tre ché. Corticoid dung tai chd hiéu qua trong cac qua trinh viém cép tinh & két mac, cung mac,
gidc mac, mi mit, méng mat, va trude nhin cau cling nhu céc tinh trang di ing & mét.

Dexamethasone 1a mot trong nhiing corticosteroid manh nhat, gip 5 dén 14 1an so vdi prednisolone va
25 dén 75 1an so vai cortisone and hydrocortisone. Mot yéu t6 quan trong 14 dexamethasone dung tai chd
hoa tan hon gép 2000 lan so véi hydrocortisone hodc prednisolone. Co ché chinh xac cia tac dung chéng
viém chua rd. Dexamethasone ¢ ché nhiéu cytokin giy viém va gy tac dung glucocorticoid va
mineralcorticoid.

Dexamethasone 1a mot corticoid manh. Corticoid trc ché phan g viém vé&i nhiéu tac nhan khac nhau va
nhing tic nhan nay co thé 1am tri hoan hodc 1am cham qua trinh lanh vét thuong. Do corticoid c¢6 thé wc
ché co ché phan vé cia co thé chdng lai cac phan (mg viém, c6 thé sir dung dong thoi khang sinh khi sy
trc ché nay c6 higu qua trén 1am sang. Tobramycin 1a mot khang sinh. Tobramycin trc ché sy phat trién
ctia vi khuan bang cach trc ché sy téng hop protein.

Co ché khang thudc

Su khang véi tobramycin xay ra boi mot s6 co ché khac nhau bao gdm: (1) thay d6i cua cac tiéu don vi
ribosom trong té bao vi khuan; (2) gy tro ngai voi su van chuyén tobramycin vao trong té bao va (3) bat
hoat tobramycin bang hang rao enzym adenyl hoa, phosphoryl héa va acetyl hoa. Thong tin di truyén dé
san xut cac enzym bat hoat c6 thé duoc truyén qua cac nhiém sac thé hoic plasmid ciia vi khuan. C6 thé
xay ra su dé khang chéo véi cac aminoglycoside khac.

Piém xac dinh d9 nhay cim véi thudc

Diém xac dinh d6 nhay cam véi thudc va phd tac dung in vitro dua ra dudi day dua trén duong st dung
toan than. Nhimg diém nay co thé khong dugc ap dung vao viée sir dung thudc tai chd ¢ mit vi ndng do
tai chd dat dugc cao hon va cac trang thai vat 1y/ hoa hoc tai chd co thé anh huong dén hoat tinh cua
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thudc tai vi tri st dung. Tuong ung voi EUCAST (Uy ban vé thtr nghiém dg nhay cam cta Chau Au),
diém x4c dinh do nhay cam véi thudc duoc xéac dinh vai tobramycin nhu sau:

e Enterobacteriaceae S<2mg/L, R>4mg/L
e Pseudomonas spp. S <4 mg/L,R>4mg/L
e Acinetobacter spp. S <4 mg/L,R>4mg/L
e Staphylococcus spp. S<1mg/lL,R>1mg/L

e Céc loai khong lién quan S<2mg/L, R>4mg/L
Hiéu qué 1am sang trén cac chiing giy bénh cu thé

Céc thong tin duoc liét ké dudi day chi cho phép dua ra mot hudng dan twong d6i vé do nhay cua vi
khuan vé6i tobramycin trong Tobradex. Cac loai vi khuan tim thay tir cic nhiém khuan phan ngoai cua
mat nhu quan sat thay trong cac viém két mac déu dugc thé hién dudi day.

Ti 1¢ khang thudc ¢ thé khac nhau giira cac ving mién, thoi diém ldy mau va thong tin vé tinh khang
thudc tai dia phuong, dic biét 1a khi diéu trj nhiing trudng hop nhiém khuan ning. Khi can phai xin y
kién ctia chuyén gia tu van trong trudng hop da biét ty 1¢ khang thudc tai dia phuong nhung chua xéac
dinh dugc tadc dung cua tobramycin véi mot s6 loai nhiém khuén.

CAC LOAINHAY CAM THONG THUONG
Vi khuan Gram dwong hiéu khi

e Bacillus megaterium

e Bacillus pumilus

e Corynebacterium macginleyi

e Corynebacterium pseudodiphtheriticum

e Kocuria kristinae

e Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicillin — MSSA)

e Staphylococcus epidermidis (coagulase duong tinh va am tinh)

e Staphylococcus haemolyticus (nhay cam véi methicillin — MSSH)

e Streptococci (bao gom cac loai beta tan mau nhom A, mot sd loai khong tan va mot s6
Streptococcus pneumoniae)

Vi khuan Gram am hiéu khi
e Acinetobacter calcoaceticus
e Acinetobacter junii
e Acinetobacter ursingii

e Citrobacter koseri
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Hoat tinh khang khuin chdng lai cic bénh lién quan khac

Enterobacter aerogenes
Escherichia coli

H. aegyptius
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Moraxella catarrhalis
Moraxella lacunata
Moraxella oslonensis
Mot vai loai Neisseria

Proteus mirabilis

Hau hét cac ching Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa

Serratia liquifaciens

CAC LOAI CO THE CO SU BE KHANG THUOC MAC PHAI

NHUNG VI SINH VAT VON bA KHANG THUOC

Acinetobacter baumanii
Bacillus cereus
Bacillus thuringiensis

Kocuria rhizophila

Staphylococcus aureus (khang methicillin - MRSA)
Staphylococcus haemolyticus (khang methicillin - MRSH)

Staphylococcus, cac loai coagulase duong tinh khéac

Serratia marcescens

Vi khuan Gram dwong hiéu khi
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e Streptococcus sanguis
e Chryseobacterium indologenes
Vi khuan Gram 4m hiéu khi
e Haemophilus influenzae
e Stenotrophomonas maltophilia
Vi khuén ky khi
e Propionibacterium acnes
Céc nghién ctru vé& d6 nhay cam véi vi khuan dd ching minh rang trong mét sé truong hop, cac vi sinh
vat dé khang vdi gentamicin nhung van nhay cdm véi tobramycin.
M&bi quan hé dwge dong hoc/dwoe lwre hoc
Moi quan hé duoc dong hoc/duge luc hoc cu thé cua Tobradex chwa duogc thiét 1ap. Dexamethasone da
chirng minh dugc dong hoc khong phu thudc lieu trong nhitng nghién ctru da cong bo ¢ dong vat.

Céc nghién ciru in vitro va in vivo da cong bd cho thiy tobramycin c6 dic diém tac dung hau khang sinh
kéo dai, {rc ché c6 hiéu qua su phat trién cta vi khuan mic du nong do trong huyét thanh thap. Cac nghién
ctru duong dung toan than cua tobramycin di ghi nhan nong d6 thudc tdi da cao hon khi dung mot 1an
mot ngdy so voi khi dung thude nhiéu 1an trong ngay. Tuy nhién, cac bang chimg hién tai goi y rang hiéu
quéa ctia viéc dung lidu toan than mot 1an mot ngay twong dwong khi dung thude nhiéu lan trong ngay.
Tobramycin cho théy kha nang diét khuén phu thudc néng do khang sinh va hiéu qua hon véi su gia ting
ndng do khang sinh cao hon ndng do trc ché tdi thiéu (MIC) hoic ndng d6 diét khuan tbi thiéu (MBC).
Dir li€u tir nghién ciru lam sang

Dir liéu an toan tich lily tir cac nghién ctru dugc luc hoc 1am sang duogc trinh bay & muc PHAN UNG
BAT LOL

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua ctuia Tobradex & tré em dugc thiét 1ap dua trén cac kinh nghiém rong rai trén
lam sang nhung dit li¢u con rat han ché.

Nguoi cao tudi

Khéng quan sat thiy su khac biét 1am sang tong thé vé do an toan hodc hiéu qua giita cac nhom bénh
nhan cao tudi va cac nhom bénh nhan ngudi 16n khac.

PAC TiNH DUQC PONG HQC
Hép thu

Tobramycin dugc hap thu kém qua giac mac va két mac khi ding tai chd & mét. Thudc dat ndng do dinh
la 3 micrograms/mL trong thity dich sau 2 gid sau d6 giam nhanh sau khi dung tai chd tobramycin
0,3%. Tuy nhién, Tobradex dung tai chd & mat sau 2 phut phan bd 542 + 425 micrograms/mL tobramycin
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trong nudc mat ciia ngudi voi nong d6 thudng vuot qua ndng do e ché tbi thiéu (MIC) cta hau hét cac
chung phan 1ap dé khang (MIC > 64 micrograms/mL).

Nong d6 dinh ciia dexamethasone trong thuy dich sau khi ding Tobradex dat dwgc sau khoang 2 gid v6i
gié tri trung binh 1a 32 ng/mL.

Tobramycin hap thu toan than thip sau khi dung Tobradex véi nong do trong huyét twong dudi mirc c¢6
thé dinh luong duoc.

Nong do trong huyét trong ctia dexamethesone duoc quan sat thiy nhung rat thdp véi gia tri nhé hon
1ng/mL sau khi dung Tobradex.

Sinh kha dung duong udng cua dexamethasone dao dong tir 70 dén 80% & bénh nhan va ddi tuong khoe
manh.

Phan bd

Dbi v6i tobramycin, thé tich phan bd toan than 1a 0,26 L/kg & ngudi. Tobramycin lién két voi protein
huyét twong it hon 10%.

Ddi v6i dexamethasone, thé tich phan bd & trang thai on dinh sau khi dung duong tiém tinh mach cia
dexamethasone 12 0,58 L/kg. Ti 1¢ lién két voi protein huyét tuong 13 77%.

Chuyén héa sinh hoc

Tobramycin khong bi chuyén héa trong khi dexamethasone dugc chuyén hoa chu yéu thanh 6beta-
hydroxydexamethasone v&i mét lugng nho khac 1a 6beta-hydroxy-20- dihydrodexamethasone.

Thai trur

Tobramycin dugc dao thai nhanh va manh trong nudc tiéu qua su loc & cau than, va chu yéu dudi dang
thudc khong d6i. Do thanh thai toan than 1a 1,43 + 0,34 mL/phut/kg ddi voi bénh nhéan ¢ can niang binh
thuong sau khi ding duong tiém tinh mach va do thanh thai toan than ciia thudc giam ty 1¢ v&i chie nang
than. Thoi gian ban thai trong huyét tvong khoang 2 gio.

Vi dexamethasone sau khi tiém tinh mach, dg thanh thai toan than 1a 0,125 L/gio/kg véi 2,6% lidu dung
dugc tim thdy dudi dang khong doi trong khi 70% dudi dang chat chuyén hoa. Thoi gian ban thai dugc
bao cao 1a 3 dén 4 gio nhung kéo dai hon mot chit & nam gidi. Sy khac nhau nay khong lam thay doi do
thanh thai toan than nhung din téi sy khac nhau vé thé tich phan bd va trong luong co thé.

Tuyén tinh/khéng tuyén tinh

Sy hip thu ¢ mat hodc toan than theo nong do liéu ting dan sau khi dung tai chd ¢ mét chwa duoc danh
gia. Do d6 do tuyén tinh cta ndng d6 vé6i liéu dung tai chd & mat khong thé dugc xac dinh. Gia tri Cumax
trung binh ciia dexamethasone khi ding tai chd 1a 0,033% khi dung tobramycin 0,3% thap hon Tobradex
v6i gia tri khoang 25 ng/mL tuy nhién sy giam nay khong ti 1¢ thuan vai lidu.

Bénh nhan suy gan va suy than

Duogc dong hoc cua tobramycin hodc dexamethasone khi dung Tobradex chua dugc nghién ctru trén
nhimg d6i tugng bénh nhan nay.
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Anh hwéng cia tudi dén dwee dong hoc

Khong co thay dbi vé duoc dong hoc ciia tobramycin trén bénh nhan cao tudi so voi bénh nhan ngudi
16n tré hon. Ciing khong quan sat thdy mdi twong quan giita tudi va nong do trong huyét trong cua
dexamethasone sau khi dung dexamethasone duong udng.

Tré em

Céac aminoglycosid bao gdbm tobramycin dung tai mét dd dugc str dung phd bién & tré em, tré nho va tré
so sinh dé diéu tri cac nhiém khuan Gram 4m nghiém trong. Duoc 1y 1am sang cua tobramycin & tré em
da dugc mo ta sau khi dung duong toan than. Dugc dong hoc cua dexamethasone ¢ tré em khong khac &
nguoi 16n sau khi dung duong tinh mach.

DU LIEU AN TOAN PHI LAM SANG

Dit lidu phi 1am sang cho thay khong c6 mdi nguy hiém dic biét doi voi ngudi khi diing tobramycin hoic
dexamethasone tai chd & mat dya trén cac nghién ctru vé doc tinh lidu 1ap lai tai chd ¢ mét, cac nghién
ctru vé doc tinh d6i v6i gen hodc tinh gay ung thu. Cac anh hudng trong nhiing nghién ctru phi 1am sang
vé su sinh san va phat trién voi tobramycin va dexamethasone chi dugc quan sat théy O cac né)ng do duoc
xem 1a di vuot qua lidu t6i da & mat ctia ngudi cho thay it co lién quan d6i voi viée st dung trén 1am
sang v6i murc liéu thip va trong thoi gian ngan.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngdy san xudt

Khoéng dung sau khi mé nap tuyp lan dau 28 ngay
PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan ¢ 2°C dén 8°C.

QUY CACH PONG GOI

Hop 1 tuyp 3,5 gram.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS
CO SO SAN XUAT

SA Alcon - Couvreur NV

Rijksweg 14, 2870 Puurs , Bi

PHIEN BAN
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