MOTARUTE Eye Drops

Dé xa tam tay tré em.
Doc ky hiweomg dan sic dung trieée khi ding.
Thubc nay chi diing theo don thuéc.

THANH PHAN CONG THU'C

Mbi lo § mL chia:

Thanh phan hoat chat:

Moxifloxacin hydrochloride ............
(twong duong 25 mg Moxifloxacin)
Thanh phén ta dwoc: Natri chloride, acid boric, acid hydrochlo-
ric, natri hydroxide, nuéc cét pha tiém.

DANG BAO CHE

Dang bdo ché: Dung djch nho mit.

M6 ta: Dung djch nhé mit mau ving xanh trong 19 nhya.

CHI PINH

Diéu trj tai ché viém két mac c6 mu do vi khuén, giy ra béi cic
ching vi khudn nhay cdm véi moxifloxacin.

Cén xem xét huéng dén chinh thirc vé sir dung khang sinh hop 1¥.
CACH DUNG, LIEU DUNG

Cdch ding:

Chi diing cho mit. Khéng ding dé tiém. Khéng nén tiém thudc
nhé mat MOTARUTE duéi két mac hoiic dua thude trye tiép vao
tién phong cia mat,

Pé tranh lam nhiém khuén dau nho giot va dung djch thudc nho
mat, phai can than khong dé ddu nho giot cua lo thuée cham vao
mi mat, khu virc xung quanh mét hodc céc bé mit khéc.

Dé ngin giot thude bj hip thu qua niém mac mili, nhét 12 d8i véi
tré so sinh hay tré nho, ding ngén tay 4n vao 6ng miii 1é trong 2-3
phut sau khi nho thude. Sau khi mé nép, néu vong gin dam bao bj
roi ra, can thao bo né di trude khi ding thubc.

Néu dang sir dung nhiéu hon mét loai thuéc ding cho mét, nén
ding cac thudc cach nhau it nhit 5 phut. Thuéc m& tra mét nén
dugc dung sau cung.

Liéu diing:

Doi voi ngrm': Ion, bao gom ngueot lon tuoi (> 65 tudi)

Nho 1 giot vao mit bj nhiém khuén, 3 14n/ngay.

Théng thuo'ng tinh trang nhiém khuén s& cai thién trong vnng 5
ngdy va sau d6 nén tiép tuc diéu tri thém 2-3 ngay. Néu khéng thay
tinh trang cai thién sau 5 ngay tinh tir lic bat dau diéu tri, nén xem
xét lai phuong phap chén doan va/hoic phuong phap diéu tri. Thai
gian diéu tr1 phu thudc vao mirc d§ nghlem trong cua bénh va dién
tien 1am sang va vi khuan hoc ctia qué trinh nhiém khuén.

Doi véi tré em

Khéng can phai chinh liéu.

Déi véi nguedi bi suy gan, suy thdn

Khong can phai chinh liéu.

Néu quén six dung thuée nhé mit MOTARUTE :

Néu quén sir dung thudc, ding liéu ne:p theo khi dén thoi diém

27,25 mg

ding thube. Khong dugc dung lidu gdp d6i dé bu cho liéu di quén.

CHONG CHI PINH

Chong chi dinh déi véi ngudi qua min véi hoat chét, véi céc
khéng sinh khic thugc nhém quinolone hodc véi bat cir thanh
phén ta dugc nio cia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

O nhilng bénh nhan dang sir dung khéang sinh quinolone dudng
toan thén, dd c6 bdo céo vé nhimg phan trng qué min nghiém
trong, thuéng gdy tir vong (phan ting phan v&), mot sé xdy ra Y
licu dau tién. Mot vai phan (mg co kém theo tryy tim mach, mat
nhén thie, phit mach (gém phu thanh quan, phtt hau hong hodc
phu ving mit), tic nghén duéng the, kho thé, noi mé day, ngira.
Néu xay ra phan (mg dj img khi diing ché phim nay, cin ngung sir
dung thudc. Cac phan (ng quid min cdp tinh nghiém trong do
moxifloxacin hodc bat ki thanh phan nao ctia thudc c6 thé cin can
thiép cap clru ngay ldp tirc. Nén cho bénh nhan thé oxy va kiém
soat dudng thé khi céc biéu hién 1am sang cho thay can thiét phai
thuc higén cac bi¢n phap nay.

Gidng nhu cic khang sinh khic, viéc sir dung thudc kéo dai c6 thé
gay tang sinh cua céc chung sinh vit khéng nhay cam véi thudc,
ké ca nam. Néu xdy ra boi nhiém, ngirng sir dung thudc va bit dau
liéu phép diéu m thay thé.

C6 thé xdy ra viém gin va dit gan khi diing lié¢u phép diéu trj véi
cic khang sinh fluoroquinolone dudng todn than, trong d6 cé
moxifloxacin, nhét 13 & bénh nhin Ién tuéi va bénh nhin dang
dugc diéu trj ddng thdi véi corticosteroid. Khi diing thudc, ndng
d6 moxifloxacin trong huyét tirong thap hon nhiéu so véi khi diing
dudng udng, tuy nhién can thudng xuyén thin trong va nén ngung
diéu trj v6i ché pham nay khi vira xuét hién du hién dau tién cua
viém gan.

Khong nén ding thubc nhé mit MOTARUTE dé diéu trj dy phong
hay diéu tr theo kinh nghiém d8i v&i viém két mac do 1au cau, bao
gom viém két mac do lau ciu ¢ tré so sinh, do ti 1¢ dé khang hién
hanh cia vi khuin Neisseria gonorrhoeae. Nhimg bénh nhédn
nhiém khuén mét do Neisseria gonorrhoeae nén dugc diéu trj phu
hop bang durdmg toan than.

Nén khuyén bénh nhin khéng mang kinh ap trong néu thiy cé cac
d4u hiéu va triéu chirng nhiém khuan mit.

Doi véi tré em

D6i véi tré so sinh, dit liéu vé tinh an todn va higu qua cua thude
ndy trong diéu trj viém két mac rat han ché. Vi viy khong khuyén
céo sir dung ché phim nay dé diéu tri viém két mac & tré so sinh.
Tré so sinh vdi cAc bénh vé nhan khoa nén duoc diéu trj thich hop
d6i v&i timg tinh trang bénh, vi du nhu diéu trj dudmg toan than &
nhitng trudémg hgp bénh do Chlamydia frachomatis hay Neisseria
gonorrhoeae.

Khéng khuyén céo sir dung ché pham ndy dé dicu trj Chlamydia
trachomatis & nhimg bénh nhan duéi 2 tudi vi chua dugc dénh gia
& nhém tudi nay. Bénh nhén tir 2 tuéi tre 1én bj nhiém khudn mit
do Chlamydia trachomatis nén dugc diéu tri dudng toan than.
Thuéc nhé mit MOTARUTE c6 chira boric acid

Khéng diing cho tré em dudi 2 tudi béi vi thube nay ¢ chira bor
va c6 thé giy hai dén kha ning sinh san cia tré sau nay.
SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON
BU

Phu nit ¢o thai

Chua c6 dir liéu hodc dit liéu rat gi6i han vé viéc sir dung ché
phidm ndy & phu nit ¢6 thai. Tuy nhién, khéng c¢6 anh huong nio
Ién thai ky dugc dur doan vi sy phoi nhiém dudng toan than véi
moxifloxacin 14 khong déng ké. C6 thé sir dung thudc khi mang
thai.

Phu nit cho con bu

Chura rd moxifloxacin va cic chit chuyén héa c6 dugc tiét vao sira
¢ nguoi hay khéng. Céc nghién ciru trén déng vét cho thdy c6 sy
bar tiét & mirc thap qua sita sau khi cho ding moxifloxacin dudng
uéng. Tuy nhién, & liéu diéu tri, thuéc nay cé thé dung trong théi
gian cho con bu.

Kha nang sinh san

Chua c6 nghién ciru ndo duge tién hanh dé danh gia anh huong
ctia ché pham nay 1én kha nang sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE,
VAN HANH MAY MOC

Thudc nhé mit MOTARUTE khéng ¢6 hoic ¢6 anh huong khong
déng ke 1én kha ning 14i xe va sir dung mdy méc, tuy nhién, ciing
gmng nhu v&i bat ky thudc nho mit nao, nhin mé tam thoi hodc
cac roi loan thi giac khac cé thé lam anh hudng den kha nang lai
xe hodc st dung may moc. Néu sau khi nho mat c6 hién tugng
nhin md, bénh nhan nén dgi dén khi nhin rd trd lai roi méi lai xe
hay vén hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Chura ¢é nghién ciru trong tac thudc nao dugce tién hanh véi ché
pham nay. Sau khi nho thudc, ndng d¢ toan thin ciia moxifloxacin
thap, do d6 it c6 kha ning xay ra tuong tac thudc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phan loai tan suit Xay ra cac phan ung bét loi: rit thudng gip (z
1/10); thuomg gip (21/100 dén <1/10); it gdp (>lf1000 dén
<1/100); hiém gip (=1/10000 dén <1/1000); rat hiem gip
(<1/10000) hodc chua biét (khéng thé wdc tinh dya trén dir liéu



sin ¢0).V6i moi nhom tdn suat, cac tac dung khong mong mubn
dugc trinh bdy theo mirc d§ nghi€ém trong giam diin.

Phfin logl b théng co quan Tin sufit Phiin img cb hal
Miu v hé bach huydt hiém giip gidm haemoglobin
H2 mién djch chua bidi qui miln
He thiin kinh h g:.lp dau diu
hiem gl di cdm
chura bi chéng milt
Mt thuémg glip dau miit, kich img mit
it giip viém gu’lc mac dém, khé mil, xufl
huyét két mac. ting nhiin fp, ngira méL,
|pht'1 ml mit, khé chju mit
hiém glp 18n thuong bidu mé gide mac, rdi loon
gific myc, viém k&t mae, viém ba mi.
sumg mil, phit két mge, mér mit, gidm
thj lye, suy nhuge, ban dé mi miit
chum bidt viém ndi nhiln, viém loét gidc mac, x6i
mén giéc mee, trly xuée gidc moe,
ting dp lyc ndi nhiin, mé dyc gifc myc,
thiim nhiérn gific mac, ciin gide mac, dj
img milt, viém gide moc, phi gidc mac,
nhgy cdm véi dnh sing, phi mi mit,
\ing chdy nuwéc méL, db ghen , cim
gidc cb vit lg trong miit
Tim mach chua biét dénh tréng ngwe
Ho hip, 16ng nguc, trung thit hidm gfip |khé chju mii, dou hong, cim gifc cé
viit In & hong
chura biét khé thes
H2 tiéu héa It gip roi logn vi gide
hiém glp Inén mira
chura biet budn ndn
Gan-mijt hiém glp tdng alonine aminotransferse, (dng
gamma-glulamyltransferase
Da va mb dudn da chua biét ban dé, phit ban, ngira, n6i mé day

MG ta cac tac dung khéng mong muén

O nhimg bénh nhan dang sir dung khéng sinh quinolone dudng
todn thin, di cé bao cdo vé nhimg phan mg qui min nghiém
trong, thuomg gdy fir vong (pha'm img phan v¢&), mft s6 xay ra c'r
lieu dau tién. Mt vai phan mg ¢ kém theo truy tim mach, mét
nhén thirc, phi mach ( gom phu thanh quan, phu hau hong hoédc
phtl viing mit), tic nghén dudmg thd, khé tho, noi mé day, ngira.
Dirt gén vai, tay, Achilles hodc cic gan khac can phai phiu thuit
hoic dén dén hau qua khuyét tit kéo dai da dugc bao cdo ¢ nhimg
bénh nhédn ding khang sinh fluoroquinolone dudng toan than. Cac
nghién ctru va kinh nghiém sau khi hru hanh thuéc trén thi trudng
voi khang sinh quinolone dung dudng toan than chi ra nguy co xay
ra diat gin c6 thé cao hon ¢ nhimg bénh nhin dang ding
corticosteroid, nhat 12 ngudi 16n tudi, & cic gan thudng chiu nhiéu
ap lic, bao gom gan Achilles.

Doi voi tré em

Trong cac thir nghi¢ém 14m sang, thuéc nho mét moxifloxacin cho
thay an toan trén tré em, bao gom tré so sinh. O bénh nhén dudi 18
tudi, hai phan tmg c6 hai thuéng gép nhét 14 kich {mg mét va dau
mit, xay ra véi ti 18 0,9%. Dua trén dit lidu tir cac thir nghiém lam
sdng c6 lién quan dén tré em, bao gdm tré so sinh, loai va mirc dd
nghiém trong cua cac phan tmg c6 hai ¢ tré em tuong iy nhu &
nguoi 16m.

Théng bdio ngay cho béc st hodic dwge si nhitng phén img bat lgi
gdip phai khi sir dung thuoc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Do kha nang chira cua tii két mac han ché nén céc thudc nho mét
thuc té khong ding qué liéu. Tong liéu moxifloxacin trong 1 lo
thudc 1 qua nhé dé gay ra tac dung bt lgi néu vo ¥ udng phai.
DUQC LYC HQC

Nhom dwgc ly: nhan khoa, khdng sinh, fluoroquinolone.

Ma ATC: SO1AEOQ7

Co ché tic dpng

Moxifloxacin 1a khang sinh fluoroquinolone thé hé thir tur, {rc ché
DNA gyrase va topoisomerase I'V la cac enzyme c6 nhiém vy nhan
46i, sira chira, tai t5 hgp DNA vi khuén.

Co ché dé khang

Pé khéng ddi véi cc khéang sinh ﬂuoroquinolone trong d6 c6
moxifloxacin thuong xay ra do dot bién nhiém sic thé & cic gen
ma héa cho DNA gyrase va topmsnmerase IV. O vi khuan Gram
am, dé khang v4i moxifloxacin cé thé do dot bién cac hé gene mar
(da dé khéng khang sinh) va gnr (dé khéng khéang sinh quinolone).
Sir dé khéng ciing ¢6 lién quan dén sy hoat ddng ciia cic protein
bom ngugce va céc enzyme bét hoat. Khéng cé dé khing chéo véi
cac kh4ng sinh nhém beta — lactam, macrolide va aminoglycoside
do co ché tac dong khac nhau.

Gia tri nguomg nhay cam

Khéng c6 dit liéu duge Iy trong quan véi két qua 1am sang doi véi

moxifloxacin diing duong tai chd. Do d6, Uy ban Chau Au vé Thir
nghiém d¢ nhay cam véi thuée khang sinh (EUCAST) dé nghj céc
gié trj ngudmg dich t& (ECOFF mg/1) c6 nguon géc tir dudmg cong
phén b MIC ¢ chi ra sy nhay cam khéng sinh ctia cc vi khuin
d6i véi moxifloxacin diing dudng tai cho:

Corynebacterium Khong phét hign
Staphylococcus aureus 0,25 mg/l
Staphylococcus, coag-neg. 0,25 mg/l
Streplococcus pneumoniae 0,5 mg/l
Streplococcus pyogenes 0,5 mg/l
Streptococcus, viridans group 0,5 mg/l
Enterobacter spp. 0,25 mg/l
Haemophilus influenzae 0,125 mg/l
Klebsiella spp. 0,25 mg/l
Movraxella catarrhalis 0,25 mg/1
Morganella morganii 0,25 mg/l
Neisseria gonorrhoeae 0,032 mg/l
Pseudomonas aeruginosa 4 mg/l
Serratia marcescens 1 mg/l

Ti 1€ hién hanh ciia sy dé khéng thu nhan c6 thé thay déi theo vj tri
dia 1y va theo thdi gian d6i véi nhimng ching vi khuin dugc chon
va cén thiét phai cé théng tin vé tinh hinh dé khang & dja phuong,
nhét 13 khi diéu tri cac nhiém khuin nghiém trong. Khi can thiét,
nén hoi y kién chuyén gia néu ty 1& dé khang khang sinh hién hanh
¢ dja phuong dang & mirc ma lgi ich tir viéc sir dung moxifloxacin
cho it nhit mdt vai loai nhiém khuén 14 con dang nghi vén.

|[CAC CHUNG VI KHUAN THUONG NHAY CAM

V1 khuiln Gram dwong hi€u khi:
[Céc lodi Corynebacterium bao gom
Conymebacterium diphtheriae
Staphplococcus aureus (nhay cim véi methicillin)
Streplococcis pneumoniae
Streplococcus pyogenes

Nhom Srreprococeus viridans

VI khuén Gram Am hléu khi:
Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

\Moraxella catarrhalis

Serratia marcescens

V1 khufln k| khi:
\Proprionibacterium acnes

Cée vl kKhufin khéc:

Chlamydia trachematis

CAC CHUNG VI KHUAN CAN QUAN TAM PEN SU BE KHANG

V1 khudn Gram dwong hjétl khi:

Staphylococeus aurens (48 khing vdi methicillin}

Staphylococeus, cic lodi m tinh véi men coagulase (dé khing véi methicillin)
V1 khofin Gram fim hiéa khi:

\Neisseria gonorrhoeae

Cie vl khufin khic:

Khéng cb

|CAC CHUNG VI KHUAN DE KHANG DI TRUYEN

VI khufin Gram Am hiéu khi:
\Pseudomonas aeruginosa

Cic vi khuiln khde:

‘E.hong co

DUQC PONG HOC

Sau khi ding thudc, moxifloxacin dugc hap thu vao hé tuan hoan.
Nong d6 moxifloxacin trong huyet tuong dugc do ¢ 21 d6i trong
nam nit dugc nho mét ché phdm nay 3 ldn/ngdy trong 4 ngay. Gia
trj trung binh ctia Cmsx vd AUC & trang thai 6n dinh lan lugt 14 2,7
ng/ml va 41,9 ng.gid/ml. Cc gia trj ndy thap hon khoang 1600 va
1200 14n gi trj trung binh Caux va AUC sau khi ding liéu diéu tri
400 mg moxifloxacin dudng udng. Thdi gian ban thai trong huyét
tirong cua moxifloxacin dugc woc tinh 1a 13 gid.

QUY CACH PONG GOI

5 mL/lg, 1 lo/h¢p

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN
CHAT LUQNG CUA THUOC

Diéu kign bdo quan. Bio quan dudi 30°C, tranh 4nh séng,

Han dﬁng 24 thang ké tir ngdy san xuét. Diing thudc trong vong
30 ngdy ké tir ngay mo ndp .

Tiéu chudn chat liegng: USP.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

DAEWOO PHARM. CO., LTD.

153, Dadae-ro, Saha-gu, Busan, Han Quéc




