SOP - MKT/04/PH:01/SC:01/BM3 


	CTY CP DƯỢC – TTBYT BÌNH ĐỊNH
	MẪU BAN HÀNH

Toa Biracin - E
	Lần phát hành: 04

	PHÒNG MARKETING
	MÃ NHÃN:

102 224 008 13
	Ngày hiệu lực: 15.03.25


BIRACIN - E

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc

Để xa tầm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

1. Thành phần công thức thuốc: 
- Thành phần hoạt chất: Tobramycin (dưới dạng Tobramycin sulfat) ……. 15mg/5ml  

- Thành phần tá dược: Acid boric, Natri borat, Nipagin, Nước cất.
2. Dạng bào chế: 
2.1. Dạng bào chế: Dung dịch nhỏ mắt.
2.2. Mô tả dạng bào chế: Dung dịch trong, không màu, không có các tiểu phân quan sát được bằng mắt thường. 

3. Chỉ định: Điều trị các nhiễm khuẩn mắt do các chủng nhạy cảm: Viêm mi mắt, viêm kết mạc, viêm túi lệ, viêm giác mạc.

4. Liều dùng và cách dùng: 
4.1. Liều dùng:
- Đối với các nhiễm khuẩn nhẹ và vừa: Nhỏ 1 - 2 giọt vào kết mạc, 4 giờ một lần. 

- Với nhiễm khuẩn nặng: Nhỏ 2 giọt vào kết mạc, cứ 1 giờ một lần. Tiếp tục điều trị cho tới khi đỡ, sau đó giảm số lần nhỏ thuốc.
4.2. Cách dùng: Nhỏ vào mắt
5. Chống chỉ định: Người có tiền sử dị ứng với bất kỳ thành phần nào của thuốc và với các kháng sinh Aminoglycosid.

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc:
 - Như với các kháng sinh khác, sử dụng lâu dài có thể dẫn đến phát triển quá mức của các vi khuẩn không nhạy cảm, bao gồm cả nấm. Nếu bội nhiễm xảy ra, điều trị thích hợp nên được bắt đầu. 

- Dị ứng chéo với các kháng sinh aminoglycoside khác có thể xảy ra. Ngưng dùng nếu có phản ứng mẫn cảm với Tobramycin.
- Thận trọng với tá dược Acid boric và Natri borat: 1mg B (Boron) = 5,7 mg acid boric.
+ Liều 1mg B/ngày: Không dùng cho trẻ dưới 2 tuổi vì thuốc chứa boron có thể ảnh hưởng đến chức năng sinh sản sau này.
+ Liều 3mg B/ngày: Không dùng cho trẻ dưới 12 tuổi vì thuốc chứa boron có thể ảnh hưởng đến chức năng sinh sản sau này.

+ Liều 7mg B/ngày: Không dùng cho trẻ dưới 18 tuổi vì thuốc chứa boron có thể ảnh hưởng đến chức năng sinh sản sau này.

+ Cần xin ý kiến của bác sĩ nếu đang mang thai vì thuốc chứa boron có thể ảnh hưởng đến thai nhi.

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
7.1 Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai:
Không có nghiên cứu đầy đủ và được kiểm soát ở phụ nữ mang thai chỉ nên được sử dụng trong thời gian mang thai khi thật cần thiết.
7.2 Thời kỳ cho con bú: 

Tobramycin được tiết vào sữa mẹ với lượng nhỏ và chưa có vấn đề gì đối với trẻ đang bú được thông báo.

8. Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy:
  Không gây ảnh hưởng thần kinh khi lái xe và vận hành máy.

9. Tương tác, tương kỵ của thuốc: 

9.1. Tương tác của thuốc: Hiện chưa tìm thấy tương tác thuốc trong các tài liệu.

9.2. Tương kỵ của thuốc: Chưa tìm thấy thông tin về tương kỵ của thuốc.
10. Tác dụng không mong muốn: 

 Hiếm khi xảy ra các phản ứng phụ khi sử dụng Tobramycin nhỏ mắt. Quá mẫn cảm và độc tính tại nơi sử dụng, bao gồm cả ngứa mi mắt và sưng, và ban đỏ kết mạc xảy ra trong ≤ 3% bệnh nhân được điều trị. 

11. Quá liều và cách xử trí: 
11.1. Quá liều:
Các dấu hiệu và triệu chứng của quá liều tobramycin nhỏ mắt: viêm giác mạc đốm, ban đỏ, tăng chảy nước mắt, phù nề và ngứa mi mắt lâm sàng rõ ràng có thể là tương tự như hiệu ứng phản ứng bất lợi nhìn thấy trong một số bệnh nhân. 
11.2. Cách xử trí khi dùng thuốc quá liều:

  Nếu có các triệu chứng xảy ra, ngưng sử dụng thuốc.
12. Thông tin về dược lý, lâm sàng:
12.1 Đặc tính dược lực học: 
Nhóm dược lý: Thuốc kháng sinh nhóm aminoglycosid.
Mã ATC: S01AA12
Dược lý và cơ chế tác dụng:

Tobramycin là một kháng sinh nhóm aminoglycosid thu được từ môi trường nuôi cấy Streptomyces tenebrarius. Thuốc có tác dụng diệt khuẩn. Mặc dù cơ chế tác dụng chính xác chưa biết đầy đủ, nhưng có lẽ thuốc ức chế sự tổng hợp protein ở các vi khuẩn nhạy cảm bằng cách gắn không thuận nghịch với các tiểu đơn vị 30S của ribosom. 

Trong các nghiên cứu in vitro cho thấy tobramycin là thuốc chống lại những chủng nhạy cảm của các vi sinh vật: Staphylococci, bao gồm S.aureus và S. epidermidis (coagulase dương tính và coagulase âm tính), kể cả các chủng kháng penicillin. Streptococcus, bao gồm một số các nhóm loài A-beta tan máu, một số loài nonhemolytic, và một số vi khuẩn Streptococcus pneumoniae. Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii, hầu hết các chủng Proteus vulgaris, Haemophilus influenzae và H.aegyptius, Moraxella lacunata, Acinetobacter calcoaceticus và một số loài Neisseria. Nghiên cứu tính nhạy cảm của vi khuẩn chứng minh rằng trong một số trường hợp, vi khuẩn đề kháng với gentamicin vẫn nhạy cảm với tobramycin.
12.2 Đặc tính dược động học: 
Đối với thuốc nhỏ mắt chưa tìm thấy các đặc tính dược động học trong các tài liệu.

13. Quy cách đóng gói: Hộp 1 lọ x 5ml.

14. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc:
14.1 Điều kiện bảo quản: Kín, nhiệt độ dưới 300C, tránh ánh sáng.
14.2 Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

14.3 Tiêu chuẩn chất lượng: USP
15. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất:
CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC – TRANG THIẾT BỊ Y TẾ BÌNH ĐỊNH (BIDIPHAR)

498 Nguyễn Thái Học, Phường Quang Trung, Thành phố Quy Nhơn, tỉnh Bình Định, Việt Nam

ĐT: 0256.3846500 - 3846040   * Fax: 0256.3846846
	Quy cách SP: 
	  Hộp 1 lọ x 5ml.

	 Tiêu chuẩn: 
	  Chất liệu: Giấy Fort 
  Định lượng: 60g/m2  
  Cỡ chữ: ≥ 6 
  Yêu cầu kỹ thuật in: toa in 2 mặt, màu mực in rõ nét 

	 Kích thước: 
	  8 cm x 13 cm 

	 Thông số màu: 
	   K100 (Màu chữ đen) 

	 Ghi chú: 
	Ban hành theo TB số: 09/QA-25. Thông báo thay đổi trang web Cục và Công văn Cục. Công văn số: 28408e/QLD-ĐK thay đổi tờ HDSD
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* Nơi nhận:

- KH (3 bản)

- QC (1 bản)

- MKT ((lưu)
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