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Tai liéu danh cho can b y té

8”4 Dung dich nhé mit Cravit®1.5%

Levofloxacin hydrat 1.5%

Chi dinh diéu tri cdc nhiém khuan do vi khuan nhay cam:
%+ Viém giadc mac (k& ca loét giac mac) @
% Viém két mac
+* Dung l1am khang sinh dy phong sir dung trwdc va sau khi phau thuat mat

S6 gidy tiép nhan ho so déng ky tai liéu thdng tin thuSc ctia CUc QLD = BYT: .....oivericennninensnnssnsisnsiseissinnenns ngay ..... thang ...... nam......
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Tai liéu nay c6 2 trang. Phén théng tin chi tiét vé san phdm xem & trang 2
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Tai liéu danh cho can bd y té

CHONG CHi DINH: Bénh nhan cé tién sif qus man cam véi bat ky thanh phan nao cta thuéc, ofloxacin hay bat ky khéng sinh
quinolon nao. LIEU LUQNG VA CACH DUNG: Thudc nhé mat. Ngudi I6n: théng thudng, méi lan nhé 1 giot vao mét, 3 lan/ngay.
Liéu lugng c6 thé dugc diéu chinh theo triéu chiing ctia bénh nhan. CANH BAO VA THAN TRONG: Dé tranh su xuét hién cla vi
khuan khéang thuéc, can khang dinh tinh nhay cdm ctia vi khuan véi thudc va diéu tri véi thudc nay phai gidi han & thai gian téi
thiéu can dé tiéu diét sy nhiém khudn. Hiéu qua cta thudc nay vdi Staphylococcus aureus dé khang methicillin (MRSA) chua dugc
chiing minh. Vi vy, nén diing ngay thuéc khac ¢6 hiéu luc chdng MRSA cho nhitng bénh nhan duong tinh v&i nhiém khuan do
MRSA va khéng biéu hién bat ky su cai thién triéu chimng nao khi ding thuéc nay. Poc kj huwéng dan st dung trudc khi ding. Néu
can thém théng tin xin hoi y kién bac sj. Thudc nay chi diing theo don clia bac sj. D& xa tam tay tré em. Dudng diing: Chi diing dé
nhé mét. Khi dung: Chi dan bénh nhan can than khéng cham dau lo thudc truc tiép vao mat dé tranh nhiém ban thudc; Khi dung
nhiéu hon 1 thuéc nhd mét, phai nhé cach nhau it nhat 5 phit. ANH HUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Nhu
vGi bat ky diéu tri tai mat nao, néu xay ra nhin m& thoéng qua hodc bat thudng & mat sau khi ding thudc, bénh nhan nén doi cho
dén khi nhin rd hoac hét bt thusing trudc khi lai xe hodc van hanh may méc. TWO'NG TAC V&1 CAC THUOC KHAC VA CAC DANG
TUONG TAC KHAC: Chua duoc biét. SU DUNG KHI CO THAI, SINH BE HOAC CHO CON BU: Chi diing thudc nay cho phu nit c6 thai
hodc c6 kha néng cé thai néu lgi ich diéu tri mong doi hon han nguy co c6 thé xay ra do dung thudc. [Dé an toan ctia thudc nay
trong thai ky chua dugc thiét Iap.]. Levofloxacin dugc bai tiét vao sita me. Tuy nhién, & liéu diéu tri thuc dugc du doén khéng anh
hudng dén tré b me. Chi dung thuéc nay cho phu nit cho con b néu lgi ich diéu tri du tinh hon hdn nguy ca cé thé xay ra véi tré
bd me. SU DUNG THUOC TRONG NHI KHOA: D6 an toan clia thudc nay cho tré sa sinh thiéu can, nhi nhi, tré nhé va tré em chua
duoc thiét lap. (Khéng c6 kinh nghiém lam sang véi tré so sinh thiéu can, nhii nhi hoéc tré nhé. Chi ¢é it kinh nghiém 1am sang véi
tré em.). Khéng khuyén céo diing thuéc nay cho tré em. TAC DUNG KHONG MONG MUON: Tac dung khéng mong muédn da duoc
bao céo &7 trong s6 238 bénh nhan (2,9%) trong céc nghién cttu ldm sang & Nhat. Céc tdc dung khéng mong muén I kich tng
mét & 3 bénh nhan (1,3%), loan vi giac & 2 bénh nhan (0,8%), ngtta mét & 1 bénh nhén (0,4%), va néi may day & 1 bénh nhan (0,4%)
(tai thai diém thubc duge phé duyét). Cac tac dung khéng mong mudn cé y nghia Iam sang: S6¢c, phan trng phan vé (khéng biét
ty 1é méc): Vi séc va phén ting phén vé c6 thé xdy ra, bénh nhan nén dugc theo déi can than. Néu cé bat ky triéu chiing nao nhu
ban do, phét ban, khé thd, huyét ap ha va phlti mi mat, v.v..., phdi ngung diing thudc va cé céc bién phéap xt tri thich hap. Cac tac
dung khéng mong muén khéc: Néu cé cac tdc dung khéng mong muén, phai cé bién phép x tri thich hop nhu ngung diing thudc.

? 1A <
Loai g Ti 18 mac khong ro* 0,1%-< 5%
Qua man cam Viém bo mi (mi mat dé / phu mi mét, vv...), May day, ngtra
viém da mi mat, phat ban
O mét R8i loan gidc mac bao gbm viém gidc mac lan téa | Kich (ng
ﬁ A/()[(/(/pzal(& néng, viém két mac (xung huyét két mac / phu né két
mac, v.v...), dau mat, ling dong gidc mac
Tac dung khéng mong muén khac - Loan vj gidc (c6 vi dang,v.v...)

* Ti 18 mac khéng rd vi céc tac dung khdng mong mudn nay chi dugc quan sét thay khi dung san pham levofloxacin 0,5% hoic &
cac nuwdc khac ngoai Nhat Ban.
Thong bao cho bac s§ nhirng tac dung khéng mong muén gap phai khi str dung thudc.
BAO QUAN/HAN DUNG: Bao quan dwéi 30°C, tranh anh sang. Ngay hét han duoc ghi trén nhan va hdp thudc. Han dung: 36 thang
ké tir ngay san xudt. S& dung trong vong 1 thang sau khi mé nép. Khéng dung thudc qué han dung. QUY CACH DONG GOI: Hap
1lo nhua 5 ml

1. 7o huéng dén st dung thubc

Moi chi tiét vé san phdm, vui long lién hé: Nha phan phdi: Nha sdn xudt:
§ VPOD Santen Pharmaceutical Co., Ltd t3i TP. HCM Cdng ty TNHH MTV Vimedimex Binh Duong Santen Pharmaceutical Co., Ltd
Phong 1406, I3u 14, Empress Tower, 138 — 142 Hai Ba Trung S& 18 L1-2 VSIP I, Duomg s6 3, KCN Viét Nam — Van phang: 9-19, Shimoshinjo 3-chome, Higashiyo-
P. Pa Kao, Quén 1, TP. HCM Singapore 2, Thii Dau Mét, Tinh Binh Duong dogawa-ku, Osaka, Nhit
Dién thogi: 08 3824 2585 Nha may Noto: 2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho,
Fax: 08 3824 2586 Hakui-gun, Ishikawa, Nhat
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