Rx: Thufic ban theo don

UNITOB

Thufic chi diing khi c6 don ciia béac sy
Doc ky huting dén sl dung trudc khi ding
N&u cdn thém théng tin xin hoi § kign béc s§, duge sy.

Tén thufic; UNITOB

Thanh phdn; Mbi lo chiia 100 mg tobramycin

Ta dugc: Phenol, natri bisulfit, dinatri edetat, acid sulfuric, natri hydroxide, nudc c4t pha tiem.
Dang bao ché: Thudc tiém

Quy cach d6ng gbi; 10 lo/hop

Dac tinh dugc Ive hoc:

Tobramycin 1a mt khang sinh nhém aminoglycosid thu duge tir moi trudng nudi cdy Streptomyces tenebrarius. Thubc co tac dyng diét
khudn. Mic dis co ché tac dung chinh xdc chua bigt ddy b, nhung c6 18 thubc dc ché sy tbng hgp protein & céc vi khudn nhay cam bing
cach gan khong thuan nghich véi céc tiu don vi 30S cha ribosom.

Phé tac dung:

Nhin chung. tobramycin c6 tac dyng voi nhiéu vi khudn Gram &m hifu khi va mot s6 vi khudn Gram duong hi€u khi. Thubc khong c6 tac
dung v6i Chlamydia, ndm, virus va da s6 cac vi khudn y&m khi. In vitro, tobramycin thuding tac dung kém hon gentamicin d6i véi 1 s6 vi

khuan Gram am bao gbm E. coli va Serratia. Nhung tobramycin lai manh hon gentamicin mot chit dgi véi Ps.aeruginosa vén nhay cam véi
ca hai loai thude nay.

Ddc tinh duge AOng hoe:

Nong do dinh tobramycin trong huyét thanh khodng 4 - 6 microgam/ml, dat dugc trong vong 30 - 90 phat. Néng do thudc trong huyét tuong
béing hodc dubi 1 microgam/ml, 8 gity sau khi tiém bAp. Néng do diéu tri trong huy8t thanh thudng ndm trong khoang 4 - 6 microgam/mi.
Nia dti clia thudc trong huy&t thanh & ngudi binh thung 14 2 - 3 git, va c6 t6i 93% liéu dugc dao thai ra nubc tidu trong vong 24 gid dubi
dang khong bién d6i.

Tobramycin rét ging gentamicin vé tinh chat vi sinh hoc va doc tinh. Ching c6 ciing nifa ddi thai trit, néng do dinh trong huy8t thanh, it
lién k&t voi protein, thé tich phan bG va sy bai tiét chil y&u qua loc & cdu than.

Tobramycin thuong dugc ding dudi dang sulfat, d3c bigt dé diéu tri nhifm khudn do Pseudomonas. Thudc khong hdp thu qua dubing udng,
va thudng dugc tiém bdp hodc finh mach. Khong nén tiém dudi da vi co thé gdy dau.

Chi dinh:_

UNITOB dugc chi dinh trong céc truing hop:

- Nhigm khudn ndng de doa tinh mang, dic biét véi cic bénh ma nguyén nhan chua rd rang hodc bi nhifm khudn huy8t do vi khuin Gram
am. Trong céc trubing hop khéc phai theo doi khang sinh d8. Trong diéu trj cdc bénh nhi@m khuén nang, tobramycin dugc ding phdi hop
vi 1 khang sinh nhém beta - lactam.

- Nhigm khudn toan than do Pseudomonas spp. gay ra, tobramycin c6 thé ding ph6i hgp vai mbt khang sinh nhdm beta - lactam chdng
Pseudomonas. Trong bénh viém ndi tim mac do Streptococcus faecalis hodc alpha - Streptococcus gdy ra co thé diing tobramycin phéi
hgp voi ampicilin hodc benzyl penicilin nhung phai tiém riéng ré.

Tobramycin c6 thé tiém bép, tiém finh mach ch4m hoic truyén tinh mach. Ciing giéng nhu gentamicin, tobramycin nén dung cung véi
penicilin hodc cephalosporin. Phai tiem cac thulc riéng ré.

Nguoi I6n:

- Nhigm khudn nang: 3 mg/kg/ngay, chia lam 3 liéu bing nhau, céch 8 gio mot I4n.

- Nhiém khudn dubing 1i€t nigu nhe va visfa: dép (ng t6t vi liéu 2 - 3 mg/kg/ngay, mbi ngay tiém bip mot 1an.

- Nhiém khudn de doa tinh mang: C6 thé ding ti 5 mg/kg/ngay, chia lam 3 hodc 4 I4n. Liéu cdn phdi gidm xubng toi 3 mg/ngay, ngay
khi 1am sang chi dinh.

- DE dat nbng A9 didu trj trong huyét thanh & ngudi bénh xd nang tyy, ¢6 thé cdn phéi ding tdi liéu 8 - 10 mg/kg/ngay, chia Iam nhidu
14n. Phai theo ddi ndng do thudc trong huy8t thanh,

Tré em:

- Tré em: 6 - 7,5 mg/kg/ngay, chia lam 3 hodc 4 lan.

- Tré & non hofc tré so sinh a0 thang tir mot tudn tudi trd xudng co thé ding t6i 4 mo/kg/ngdy, chia 1am 2 Idn, cach nhau 12 gio.

Thsi gian diéu tri thuding kéo dai 7 - 10 ngay.

i vii cic nhiém khudn de doa tinh mang, co thé ding gdp ndi cac libu khuyén cdo. Liu phai gidm xudng cang sém cang tot sau khi
bénh dd

Liéu lugng v6i bénh nhan suy gidgm chic nang thin:

Sau khi tiém 1 liéu 1 mg/kg, liéu lugng ti€p theo & nhilng ngudsi bénh nay phai dugc diéu chinh véi lidu thdp hon va khodng cach tiém 8
gits mdt 14n hodc vai ligu binh thung nhung kéo dai khoéng cach.

Bang: Hai phac d6 ding liéu duy trl dya theo chiic nang than va thé trong sau khi ding mot lidu 1 mg/kg.

 Phacd6l  Phacadn
Liéu diéu chinh v6i khodng ~ Diu chinh khodng céch
cach 8 gio mot 14n (mg) gilfa céc lidu cd djnh

Creatinin huyét  H@ & thanh thai Thé trong Thé trong/liéu
thanh mg% creatinin mi/phdt (50 - 60 kg) 50 - 60 kg/60 mg
Binh thibng < 13 | > 70 | 60 mg ~ 8giotiem 1 14n
14-19 | 69-40 _ 30 - 80  12giotiem 11dn
20-33 | 39-20 2025 18 gid tiém 1 14n
3A-63 | 18-10 ' 10 - 18 24 gid tiem 1 14n
§4~75 | 9-5 ' 5-8 ‘ |
576 * <4 f 25-45




Ghong chi dinh: _
Chong ehi dinh UNITOB d6i vl ngutl c6 tién st di tng voi cé
Thiin trong:

l’!cal}u Qua trinh didu trf, cdn dinh ky do néng do dinh va ddy cla thudc trong huyét thanh. Tobramycin 1am tang khd ning doc vé thinh
gide trong triding hap phoi hop yﬁl cephalosporin, Noubi ta di chitng minh khdng phai nbng df dinh cao gay ra dc tinh v6i cd quan thinh
Qide va vl than. Doe tinh cd 18 lidn quan dén din tich duti dudng cong chif khong phai dinh duting cong. Vi vay ding 1 liéu duy nhat/ngay
tiém tinh mach c6 thé 16t hon 1& ding N1iéu chia nho.

I1e s sinh ehi duge dung tobramyein khi mic bénh ndng de doa tinh mang. Tobramycin phai ding than trong d&i vdi phu nii mang thai,

Noubi banh bf thidu ndng than 1 trée, bi i loan tén dinh, bi thiéu nang & 6c tai, sau phau thudt va cc diéu kién khac lam gidm dn
truyén thn kinh co.

Tac dung phu:
T4 dung khdng mong mudn cia tobramyein thuting phy thudc theo Jiéu, quan trong nhat | doc tinh & thdn va @ cd quan thinh giac. Ngudi
00 chiic nang thin suy yeu co nguy co cao va cdn phai gidm lidu tuong {ng vai chitc nang than.
Thudng gap, ADR > 1/100
- Toan than: Bau va phin ing tai chd tism.
- Méu: Tang bach cdu va eosin.
- Tufin hodn: Viem tinh mach huy8t khi,
- Gan: Transaminase tang.

- TI8Y nigu - sinh duc: Chite ndng than xdu di voi nhiing ngudi da co chirc ndng than suy gidm trudc khi bit ddu diéu tri.
; - Tal: DYe voi tién dinh va Oc tai, ddc biet & ngudi bénh 6 chifc ning than suy giam.
It gdp, 11000 < ADR < 1/100
- Todn than: Pau ddu.
= Tiéu héa: Bubn non, non.
- Gan: Phosphatase kiém va lactat dehydrogenase tang.
- TI8t nidu - sinh dyc: Suy giam chic ndng than & ngudi bénh trudc d6 co chlc nang binh thudng.
: - Tal: Boe tinh vai tién dinh va Oc tai & nhilng ngudsi bénh ¢ thdn binh thuting.
Hiém gap, ADR < 1/1000
- Toan than: Sot, ngu lim.
- Méau: Ca, Mg, Na va K huy8t giam, thi€u mdu; giam bach cdu hat, gidm tiéu cdu.
- Thdn kinh trung wong: L 14n.
- Tibu hoa: fa chay.
Phan (ing ddc hai & co quan thinh gidc co thé van phat trién sau khi da ngitng dung tobramycin.
Thdng b:o cho bac sT nhilng tac dung khéng mong mudn gdp phéi khi sir dung thudec.
Tudng te voi thudc khdc:
Gidng nhu gentamicin, néu sir dung déng thdi hodc tip theo voi cac chat khdc gdy doc co quan thinh gidc va than, co thé 1am tang tinh doc
clia cdc aminoglycosid. Sif dung ddng thoi tobramycin véi cac chat chen thin kinh - co s& phong b& thdn kinh - co va gay liét ho hap.
Trdn déng thai cdc khang sinh beta - lactam (penicilin va cephalosporin) véi tobramycin c6 thé gdy mat hoat tinh 1&n nhau mét cach dang
k&. Néu dung ddng thoi céc thude ndy, phai tiém & cc vj tri khéc nhau. Khéng trdn nhiing thudc nay trong cling mdt binh hodc tai dé tiem
tinh mach.
Su_dyng cho phu nit cd thai va cho con bi:
Thoi ky mang thai
Tobramycin tap trung & than thai nhi va da dugc ching minh gay diéc bim sinh ca hai bén tai khéng hdi phuc. Vi vay phéi can nhic lgi
hai that c¢dn than khi phéi dung thudc ndy trong nhitng tinh trang de doa tinh mang hodc trong nhitng bénh ndng ma cac thuéc khéc khong
dung duge hodc khong cb hiu lve.
Thai ky cho con bi
Tobramycin duge et vao sita me v6i lugng nhd. Tuy nhién thuBc rat it duge hap thu qua dubing udng va chua c6 van dé gi di véi tré dang
bu duge thﬁng'béo.
ANN DUONg aen 1 g

i A l L d : & 5 ", 1 a :
UNITOB khong anh huGng dén kha ndng 1ai xe va van hanh may méc.
Qua lidu:

G khéng sinh loai aminoglycosid, nguési nghe kém va c6 bénh suy thin nang.

Vi khong c6 thudc giai doc dac hiéu, viée didu tri qua liéu hodc phin Ung dbc clia tobramycin nhm chila triéu ching va hd trg. Cach diéu
tri nhu sau:

- Loc mdu hoac thdm tach phiic mac dé loai aminoglycosid ra khdi méu clia ngudi bénh suy thén.

- Dung cdc thuc khang cholinesterase, mubi calci, hodc ho hdp nhan tao ca hoc d& didu trj chen than kinh - co gdy y8u cd kéo dai va
suy hodc liét ho hap (ngiing thd) co thé xay ra khi dung ddng thdi hai aminoglycosid.
Bao quan; D& trong bao bi kin, tranh dnh sang, nhiét do dudi 30 C.
Han ding; 36 thang k& tif ngay san xuat. ]
Tigu chudn chat lwgng : USP 32 So déang ky : VN-17732-14

PE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.

Nhd san xudt
UNION KOREA PHARM. CO., LTD.

246, Munmakgongdan-gil, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do, Han Qudc




