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B A P H D U Y E TION D'UTILISATION : Ce medicament est indiqué dans le traitement local de certaines otites.
ET VOIE D'ADMINISTRATION : Voie locale auriculaire. Lire la notice avant utilisation.
MISE |=N GARDE SPECIALE : Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
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entre § 2°C et + 8°C (au réfrigérateur).
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COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES : Pour un flacon \J
Chilorhydrate d'oxytetracycline . s ...100.00 mg {90,000 UI)
Suifate de polymyxine B ... ....12.30 mg (100,000 U1)
Nystatine . ... 1,000,000 Ul
Phosphate sodquededexaméthasone PO ..10.00 mg
LISTE DES EXCIPIENTS : Laurisuifate de sodum.
Composition du solvant : chlorure de sodium, eau purifiee. Pas d'excipient & effet notoire.
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BO NHAN DU KIEN LU'U HANH TAI VIET NAM

2) Nhan tryc tiép trén don vi déng géi nhd nhét

Nhan lo thudc bot

Auricularum®

Poudre et solvant pour suspension pour instillation auriculaire
Voie locale auriculaire.
Lire attentivement la notice avant utilisation.
Pour un flacon :
- Chlorhydrate d’oxytétracycline ...100.00 mg (90,000 UT)
- Sulfate de polymyxine B ............12.30 mg (100,000 UT)
= Nstatine ....coceveeeererereerecceiee e s 1,000,000 UL
- Phosphate sodique de dexaméthasone ........10.00 mg
Avant reconstitution : & conserver a une température ne
dépassant pas + 30° C.
Apreés reconstitution : a conserver au maximum 8 jours
entre +2°C et + 8° C (au réfrigérateur).
Médicament autorisé n° 364 014-8
Liste I
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Nhan 6ng dung mbi

Solvant pour AURICULARUM

Chlorure de sodium......90.00 mg
pour une ampoule de 10 ml
Stérile - NON INJECTABLE
Laboratoires GRIMBERG SA - FRANCE

80,00 mg

Solvant pour AURICULARUM

Chlorure de sodium....
pour une ampaule de 10 ml
Stérile - NON INJECTABLE
Laboratoires GRIMBERG SA - FRANCE
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HUONG DAN SU DUNG

) R, - thude ban theo don
1. Tén thuoc: AURICULARUM

2. Thanh ph?m, cong thirc:
* Cho mot lo b6t 326.00 mg:

Hoat chit
- Oxytetracylin hydrochlorid ........c.oooviviiiiinninn 100.00 mg (90,000 IU)
- Polymyxin B sulfat ....coccnmaamimssmanins 12.30 mg (100,000 I1U)
S5 IR occcnnmimmsmmmsmmns ehie susmsassmteessssssaevesensanes o 1,000,000 1U
= [Dexamethason natri phosphat iuicciaiarmsissssrssis 10.00 mg
Ta dwoc
- Natri laurylsulfat ... 3.25 mg
* Cho mét 6ng dung méi 10 ml:
- NEFEIOTI ovvansaniiniss s s 90.00) mg
- Nudc tinh khiét vira dd .....ooeveeeiieiieiiieiiieeee e 1

3. Dang bao ché cia thudc:
Bot va dung mdi pha hdn dich nhé tai.

4. Quy cach dong goi:
Hop 1 lo bot + 1 dung méi 10 ml.

5. Chi dinh: Tri liéu tai chd
- Viém tai ngoai c6 ngudn goc vi khudn va/hodc nam,
- Viém tai man tinh,
- Dung dé lam kho cac dich tiét truée khi tién hanh phau thuit tai,
- Diing sau mb cho céc 16 duc khoét & xuong da — chiim c6 ‘hay khong ¢ tai tao mang nhi.
Luén phai tinh dén cac khuyen cdo chinh thic lién quan dén viée sir dung thich hop cac chét kha

sinh.

6. Liéu diing, cch diing, dwong ding: THUOC BAN THEO PON  List 1

- Li¢u dung:
Véi dang pha thanh hdn dich: nho tir 1 dén 2 1an mdi ngay, méi Ian tir S dén 10 giot. -—
Vi dang bot: dung tir 1 dén 2 1an mdi ngay hoic 1 dén 2 1an mdi 2 dén 3 ngay.
Thoi gian diéu tri: thong thuong la 7 ngay va c6 thé kéo dai dén 15 ngay trong truong hop nhiém

nédm. Dé dat duoc hiéu qua, thude c6 két hop khang sinh nay phai dugc dung dang liéu chi dinh va du

thoi gian theo 101 khuyen ctia béc si.
Cam giac mét moi cé thé xay ra nhung khong phai do st dung thubc ma do nhiém trung tai. nén

viée giam hodc ngung diéu tri s& khong lam gidm cam gidc mét moi nhung lai [am chim viée diéu tri.

- Cach dung:

é % Ml Gad mit 19 a8, dong nlp Turthé can thidt &8 ric bt

Niplo ong sust vilie Shu hodc nhd hin dich vio tai



1. Dudi dang bot: (Xem hudéng dan theo hinh s6 4)
* Quay nguoe lo dung thude bot, dau hudng xuéng dudi. V& nhe lo dé toan bd bdt don vé phia
cd lo.
o M& lp thube trong khi van giit nguyén tu thé trén theo hinh s 4.
e Bop nhe lo dé duoc | liéu [urgng thude.
o Lap lai cdc dong tac trén tir | dén 2 ldn mdi ngay, hoae | dén 2 1an mdi 2 dén 3 ngay.
2. Durdi dang pha thanh hdn dich: (Xem hudng din theo hinh s6 1 dén hinh s6 4)
e Trong vai truong hop dic biét, ¢d thé st dung dang pha thanh hdn dich tir bot va dung méi
chira trong ng.
¢ Dit lo dung thude bot & tu thé sao cho dau lo thudc nam trén, don bat vé phia day lo.
e M lo dung thube bat.
e Kéo nit lo trong sudt cua lo dung thudc bat ra.
o M Gng dung moi.
o Ché dung méi vao lo dung thudc bot.
o Déng nat lo trong sudt cia lo dung thudc bot lai, sau do ddng nép lo thudc va lic déu.
o Tir hdn dich pha duge, nho tir 5 dén 10 giot vao trong dng tai ngoai bj bénh, tir 1 dén 2 lan
mdi ngay.

Dang thudc pha thanh hdn dich phal duoc sir dung ngay sau khi pha; dang nay gitt duoc hoat tinh
thi da 8 ngay & nhiét g tor +2°C dén +8"C (trong ngin mat ti lanh). Khi lay lo thudc tir ngan mat
ta lanh ra, cdn 1am dm lo thudc trong gan ban tay dé tranh cam giac khé chiu khi nho hdn dich lanh
vao trong tai. Lic k¥ trude khi sir dung.

Dé nho thude vao trong tai va dé xdc rira taj:
e Nghiéng diu sao cho tai bi bénh huéng Ién trén.

¢ Nho céc giot thudc vao trong tai bi bénh. -

e Kéo vanh tai nhigu ldn dé cic giot thudc chay séu vao trong\aj _ L

e DE yén chérfj phat trong khi*v%‘m gift nghiéng Eiz“iu. ' ' N

» Khi dung dau trc"r‘lai, cd thé ¢6 vai giot thude chay ra ngoal; can phai tham lau voi gidy DI

tham loai khong cin thiét phai tiét tring. NK

Can phai tuén theo cac chi dan teén dé dat dugc hidu qua didu tri: cAn phai gili nghiéng dau du lau Ml

dé thudc thdm vao trong tai. Dung dau 1&n qua som dan dén su that thoat thube de cac giot thube sé e
chay ngoai ma khong di sdu vao trong tai; din dén kém hiéu qua didu trj. #

Péng nip lo thube ngay sau khi sir dung.

Khi két thic didu trf, thude con lai trong lo phai dugc virt bo va khéng duge giit lai dé tai sir dung.
- Pwong dung: Nho tai tai chd.

Khuvén cdo vé loi diém ciia 2 cdch ding: dang bot va dang pha thanh hon dich:

Auricularum dugce sir dung trong viém tat ngoai hodc viém tai man chay mua va dac biét la khi ¢é
cac khoang khoét nao. Cac bac sT s lya chon céch dung thude (dang bot hay dang pha thanh hén dich
nho tai), tiy theo loai bénh va thy theo tinh nghiém trong clia bénh. Ngoai ra, dang bot khong sir dung
duoc khi dng tai qua hep va bi phd né: déy la diém bat loi chinh.

Nhiing lgi diém cia dang bét so véi dang pha thanh hén dich dé nho tai nhu sau:

o Cho phép dat dugc ndng do khang sinh tai chd rét cao,
¢ Cho phép lam khd cdc dich tiét tai,
Thubc khéng bj roi ra khi thay d6i tu thé déu,
Do thubc khdng di vao trong voi tai, nén khéng bi chdy xudng cb hong.

7. Chéng chi dinh: . '
- Qud man cam v&i mit trong c4c thanh phan cia thude.
- Thang mang nhi do nhiém trong hodc do bi chan thuong.



8. Than trong khi ding thude:

- Phai kiém tra mang nhi truéc khi ké toa.

- Trong thanh phé‘m thudc co Oxytetracyclin 1a mét khéng sinh thudc ho cyclin, dugc biét c6 hai dén
ring cua tré em dudi 8 tudi va co nguy co gdy nhay cam véi anh sang. Khong c¢6 sb liéu vé téc hai cia
dang bot hay dang pha thanh hdn dich nhé tai. Khi sir dung dang bot hay dang hdn dich, cdc nguy co
trén tuy khong dugce loai bé hoan toan nhung dugc giam di rat nhiéu do lugng Oxytetracyclin sur dung it,
luong nay di vao hé tudn hoan con it hon nira khi thudc dugc sir dung duéi dang bot.

- Su hién dién cua corticoid khong ngin chin cac phan (ng di ing véi khang sinh, nhung c6 thé 1am
giam cac biéu hién lam sang.

- Ngung diéu tri ngay khi thiy xuét hién cac ddu hiéu nhu ndi ban ngoai da hay bét cr biéu hién qua
man cam tai chd hay toan than.

- Céc van dong vién nén luu y rang thubc niy c6 chira Dexamethason natri phosphat c6 thé cho két
qua duong tinh khi lam xét nghiém kiém tra sir dung chét kich thich (doping).

- Luu y déc biét ddi v6i bénh nhén mang may trg thinh: sy hién dién cta nhiing t6n luu can ling s&
lam giam hiéu qua ciia may. Nén lau sach ong tai ngoai dé tranh sy ton luu cin ling bot mau nau bén
trong.

- Khdong dwoc tiém, khong dwoc udng.

- Khi sir dung, tranh cac tiép xic gu,ra nat 1o vai tai hodc vai ngon tay nham han ché lay nhiém.

- Khdng nén két hop thude nay véi céc thube diéu tri tai chd khac

- Néu sau 10 cho dén 15 ngay didu tri ma cac triéu chimg van con thi cdn danh gid lai bénh ly va
phuong phap diéu trj.

- Str dung cho phu nit ¢6 thai. ngudi dang cho con bu:

+ Chi sir dung thudc nay cho phu nit c6 thai khi that su can thiét.
+ Thubc nay c6 thé sir dung cho phu nit dang cho con b
+ Théng thudng, phal hoi ¥ kién cia bac st hodc duge si, néu bah@?f},eo thal hay cho con
b, trude khi sir dung thude nay.
- Sir dung cho ngudi dang vén hanh may méc. dang ldi tau xe: ‘
Thudc Auricularum dugc sir dung dé diéu tri tai chd, vi vy khéng gy anh huéng dén kha
ning clia ngudi dang van hanh may moc hay dang lai tau xe.

9. Twong tac ciia thudc véi cac thude khac va cac loai twong tiac khac: Khong co.

10. Tac dung khéng mong mudn:
- Ngoai |é: cam giac nong rat hay phan ung tai chd nhu di tng, kich ng; cdm giac chong mit.
- Sur tdn luu cdn Jing bot mau ndu bén trong éng tai (xem muc 8. Than trong khi diing thudc).

11. Cac dic tinh dwge luc hoe, dwge dong hoe:
» Cdc ddac tinh dwoc luc hoc:
- Thubc khang viém va khang sinh diing trong khoa tai: phdi hop 2 khang sinh, 1 khang viém va |
khang nim.
(Ma ATC: S02CA06)
- Thuéc Auricularum ¢6 tac dung diéu tri tai chd va da nang do:
e Tinh khang viém ciia Dexamethason (este tan trong nudc),
e Tinh khang nim ciia Nystatin tac dung trén phdn 16n céc loai nAm men va nim c6 thé soi,
cic tac nhan chinh gdy bénh ndm 16 tai (Candida, Cryptococcus, Trichophyton,
Epidermophyton va Microsporum),
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o Tinh khang khuén phéi hop hai khang sinh: Oxytetracyclin (c6 tdc dong trén cac mam bénh
Gram (+) va Gram (-), Rickettsia va Mycoplasma) va Polymyxin B (déc biét cd tac dong trén
cdc mam bénh Gram (-)).

- Phdi hop Oxytetracyclin va Polymyxin B ¢6 tinh cong luc va cho phép mo rong ph khéng khuan
trén cac mam bénh Gram (+) va Gram (-) la cac tac nhan gy nhiém tring & ong tai ngoai va & tai
gitra.

» Cdc ddc tinh duoc dong hoc:
Thudc khong di vao mau trir trudng hop mang nhi bj rach hay xay xudc.

12. Qua4 liéu va cach xir tri: Chua ghi nhén.

13. Céc déu higu lru y va khuyén cio:
THUOC BAN THEO DON. Thudc nay chi dung theo don cua béc si. )
Doc k§ hudng dén sir dung trude khi ding. Néu can thém thong tin xin hoi y kién bac si.
Pé xa tdm tay tré em.

14. Diéu kién bio quén thudc: Bao quan thube & nhiét do khong qua 30°C.
Piéu kién bdo quén thude sau khi pha: Bao quan thudc t6i da 8 ngay & nhiét do tir +2°C dén +8°C
(trong ngdn mat tu lanh).

15. Han diing ciia thube:
24 thang ké tir ngdy san xuit.

16. Tén va dia chi ciia nha sin xuét:
Laboratoires GRIMBERG SA
ZA des Boutries, rue Vermont
78704 Conflans Sainte Honorine Cedex — PH/;!«{: P
Tén va dia chi ciia t6 chirc, ca nhin chiu trach nhiém\wgthuo
VPPD GALIEN PHARMA TAI THANH PHMINH
Téng 1, sb 7 dudng Nguyén Thong, Phudng 6, Quan 3, Tp.HCM

Dién thoai: (08) 39 300 380 - (08) 39 300 661 %/

Fax: (08) 39 300 092
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