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Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

OTOFA' 
Dung dịch nhỏ tai 

_.. DEXATAM TAY TRẺ EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 

THÀNH PHAN 
Mỗi 100 ml dung dịch nhỏ tai chứa: 
Thành phần hoạt chat: 
Rifamyein natri............... Ễ 
tương đương 2.000.000 1U Rifamycin 
Thành phần tá dược: 

Macrogol 400, Acid ascorbic, Dinatri edetat, Kali 

metabisulphit, Lithium hydroxyd, Nước tinh khiết. 

DẠNG BÀO CHE 
Dung dich nhỏ tai. 
M tả: dung dịch trong, màu đỏ cam. 

CHÍ BỊNH 
Điều trị tại chỗ các dang chảy mủ tai: 
- C6 kèm theo thông khí nhĩ.. 

- 0ó kèm theo dan lưu hốc tai. 
- Viêm tai mạn tính không viêm xương có kèm thủng 
màng nhi. 

Lưu y: Rifamycin không có hoạt tính chống lại 
Pseudomonas aeruginosa: không đáp ứng trên lâm 

sàng và vi khuẩn học là phổ biến. Loài này gây ra 
it nhất 30% các bệnh nhiễm khuẩn được chỉ định 
dùng thuốc này. 

Chưa có nghiên cứu nào được tiến hành đối với 
viêm tai ngoài. 

Can tuân thủ hướng dẫn chính thức liên quan đến 
việc sử dụng hợp lý thuốc kháng sinh. 

LIỀU DÙNG VA CÁCH DUNG 
Lidu ding: 
Người lớn: 5 giot, 2 lãn/ngày. 
Nhỏ thuốc vào ống tai bị bệnh vào buổi sáng và 
buổi tổi. 
Trẻ em: 3 giọt, 2 lần/ngày. 
Nhỏ thuốc vào ống tai bị bệnh vào buổi sáng và 
buổi tối. 
Thời gian điều trị thường là 7 ngày. 
Cdch dùng: 
Dùng tại chỗ. Nhỏ t 
Nên làm ấm chai thuốc trong tay vài phút trước khi 
diing để tránh những cảm giác khó chịu do tai tiếp 
xúc với dung dịch lạnh. 
Nghiêng đầu để tai đau hướng lên trén, nhỏ thuốc, 
kéo nhẹ nhiều lần trên vành tai, giữ nghiêng đầu 
trong khoảng 5 phút để thuốc chảy sâu vào ống tai. 
Lặp lại thao tác như trên với tai con lại néu cần. 
Khang nên bóp ống nhỏ giot quá mạnh. 
Bỏ lọ thuốc khi hết thời gian điều tr; không giữ phần 
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thuốc còn lại để dùng cho lần sau. 
Tránh để dung dịch tiếp xúc với quần o do có the 
bị vấy bẩn. 

Mot số lưu ý đặc biệt về xử lý thuốc trước và sau khi 
ử dụng thuốc: 
Không có yêu cầu đặc biệt về xử Iy thuốc sau khi 
sử dụng. 

CHONG CHỈ ĐỊNH 
Thuốc này không được dùng cho những bệnh nhân 
di ứng với bất kỳ thành phần nào của thuốc (đặc 
biệt là rifamycin). 

CANH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 
Dùng kháng sinh tại chỗ có thể gây man cảm với 
hoạt chất và dẫn đến phản ứng toàn thân. 
Ngưng thuốc ngay nếu xảy ra phát ban da hay có 
bất kỳ đấu hiệu phản úng dị ứng tại chd như ngứa, 
đỏ da, sưng, đóng vay khô, vết thương không lành 
hay toàn thân như co thảt phé quan và sốc phản vé. 
Không được chích hoặc nuốt dung dịch này. 
Khi dùng, tránh chạm ngón tay hoặc tai vào đầu ống 
nhỏ giot nhằm giảm nguy cơ nhiêm khuẩn. 
Không nên dùng thuốc này đồng thời với các thuốc. 
nhỏ tai khác. 
Nếu triéu chứng vẫn kéo dai sau 10 ngày điều trị, 
bệnh nhân nên được khám lại để xem xét lại bệnh 
trạng và cách điều trị 
SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO 
CONBO 

'Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 
Thực tế cho thấy hầu như thuốc không đi vào máu 
cũng như đối với các hợp chất thuộc họ rifamycin, 
có thể sử dụng sản phẩm này trong suốt thai k. 
Sử dụng thuốt cho phụ nữ cho con bú 
Hầu như thuốc không di vào sữa me, phụ nữ dùng 
thuốc này có thể cho con bú. 

ANH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHA NANG LÁI XE 
VA VAN HÀNH MÁY MÓC. 
Chưa ghi nhận. Tuy nhiên bệnh nhân nên thận trọng 
Vi bản thân bệnh viêm tai có thể ảnh hưởng đến 
thính lực. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 
Tương tác của thuốc. 
Chua ghỉ nhận. e 

Tương ky của thuốc 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của 
thuốc, không trộn lân thuốc này với các thuốc khác. 



TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC 
Thuốc làm tai có màu hồng (khi soi tai). 
Do thuốc có chứa sulphit, nguy cơ xảy ra phản úng 
dị ứng, bao gồm phản ứng phản v hoặc co thắt phế. 
quan. 
Thông báo cho bác sĩ nhimg tác dụng không mong 
muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

về sử dụng thuốc quá liều, không 
dung quá liều chỉ định của thuốc. 
Cach xử trí khi dùng thuốc quá liều 
Tích cực theo dõi để có biện pháp xử trí kịp thời. 

CAC ĐẶC TÍNH DƯỢC LY 
Dược lựchọc 
Phần loại ATC: S02AA12: 

Nhóm tri liệu: thuốc kháng khuẩn và khử trùng tai. 
Gơ chế tác động 
Rifamyein là kháng sinh được sử dụng trong 

điều trị nhiểm khuẩn các chủng nhạy cảm nhu 
Staphylococei. Thuốc can trở sy tổng hợp acid 
nucleic của vi sinh vật bằng cách ức chế RNA 
polymerase phụ thuộc DNA, Rifamycin ức chế RNA 

polymerase phụ thuộc DNA của vi khuẩn béng cach 
gần vào vị trí tiếp giáp với trung tâm hoạt động của 
RNApolymerase và ngan chặn sự tổng hợp các sản 
phẩm RNA. 
Phổ kháng khuẩn 
Nồng độ tới hạn được dùng để phân biệt các ching 
nhạy cảm, chủng nhạy cảm trung gian và chủng đề 
kháng: 

Staphylococcus spp.: 
Nong độ nhạy cảm (S) = 0,6 mg/l và 
'Nồng độ đề kháng (R) > 16 mg/l 
Các vi khuẩn khác: 
'Nồng độ nhạy cảm (S) = 4 mg/l và 
'Nồng độ đề kháng (R) > 16 mg/l 
Mức độ đề kháng đạt được & vài loại vi khuẩn thay 
đổi tùy thuộc thời gian và không gian. Vi thế, cần 
biết độ nhạy cảm của vi khuẩn tại địa phương, đặc 
biệt là nếu nhiễm khuẩn nặng. Thông tin độ nhạy 
cảm chỉ nhằm định hướng khả năng nhạy cảm của 
mmột dòng vi khuẩn với kháng sinh này. 

Tỷ lệ kháng thuốc & Pháp của vi khuẩn được ghi 
nhận như sau: 
CHUNG NHAY CẮM 
Vi khuẩn hiếu khí gram (+): Bacillus anthracis, 
Listeria monocytogenes, Rhodococcus equi, 
Staphylococcus aureus nhạy cảm methicillin®, 

Staphylococcus đề kháng methicillin®* (2 - 30%), 
Staphylococcus không có men coagulase (0 
- 25%), Streptococei A, B, C, G, Streptococcus 
pneumoniae, Streptococcus viridans (hoặc chủng 
không phân loại). 
Vi khuẩn hiếu khí gram (-): Branhamella 
catarrhalis*, Brucella, Haemophilus ducreyi, 

Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, 

Neisseria meningitidis, Pasteurella. 
Vi khuẩn yếm khi: Bacteroides, Clostridium 
difficile, Clostridium perfringens, Fusobacterium, 
Peptostreptococcus, Propionibacterium acnes. 
Khéc: Chlamydia trachomatis, Chlamydia psittaci, 
Coxellia burnettii, Legionella, Mycobacterium bovis 

BOG, Mycobacterium kansasii, Mycobacterium 
tuberculosis. 
Mycobacterium africanum, Mycobacterium bovis (?). 

CHUNG NHAY CẢM TRUNG BÌNH (nhay cảm trung 
gian trong ống nghiệm) 
Vi khuẩn hiếu khí gram (*); Enterococoi 

CHUNG ĐỀ KHÁNG 
Vi khuẩn hiếu khí gram (-): Họ Enterobacteriaceae, 
Pseudomonas aeruginosa 

Kháo: Mycobaoteria không điển hình (trừ 
Mycobacterium kansasii) 
*Hiệu quả đã được chứng minh chống lại các 
chủng nhạy cảm với chỉ định lâm sàng được phép. 

** Tỷ lệ kháng methicillin 13 30-50% giữa các liên 
cau khuẩn Streptococei nói chung, và thường gap 
nhất trong các bệnh viện. 

Lưuý: phổ kháng khuẩn này dựa trên rifamycin dùng 
đường toàn thân. Nồng độ tại chỗ thu được sau khi 
dùng dạng bào ché tại chỗ là rất cao so với nồng 
độ đạt được trong máu. Dược động học của nồng 
độ thuốc tại chỗ, điều kiện hóa lý tại chỗ có thể anh 

hưởng đến hoạt lực của kháng sinh, và tinh không. 
bền của sản phẩm tại chỗ van chưa chắc chin. 
Dược động học 

Do dùng tại chỗ nên chỉ một lượng nhỏ thuốc đi vao 
trong máu, đặc biệt khi màng nhĩ còn nguyên. 
QUY CÁCH ĐÓNG GOI 
Đơn vị đóng gói nhỏ nhất: Lọ 10 m. 
Quy cách đóng gói: Hap 1 lọ thủy tinh nâu chứa 10 ml. 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN 
Béo quản & nhiệt độ dưới 30°C. 

HAN SỬ DỤNG CỦA THUGC 
24 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Nên dùng thuốc trong vòng 7 ngày sau khi mở nap. 
Không sử dụng thuốc quá hạn dùng ghỉ trên bao bì. 
TIEU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CUA THUỐC 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

TÊN, ĐỊA CHỈ CUA 0Ơ SỞ SẲN XUAT/CHU SỞ HỮU 
SAN PHẨM 
tơ sở chịu trách nhiệm xuất xưởng: 
BOUCHARA REC0RDATI 

70, Avenue du Général de Gaulle 
92800 PUTEAUX = PHÁP 

0ơ sở sản xuất thành phẩm: 
PHARMASTER 
Zone Industrielle de Krafft 
67150 ERSTEIN - PHAP GE 
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