- DUNG DICH NHO My b€ BIEU TRI DI UNG O MAT -
Rx Thuéc bén theo din

Dung dich nhg nat Alegysal
<Pemirolast kali> §anm“
T e e gt ]

Pemiralast kali L4 mot chit khdng di ing do Bristot-Myers Squibh trién khai ddu

tién & My, va co tac dyng (c ché manh I&n sy phong thich cac chilt hda hec

trung gian. V& lam sang, chit nay da dugc ching minh 12 ¢6 kha néing chdng

;i&m k&t mac dj ing va viem két mac mua xudn bing cach nhé méit mbi ngay
.

®

MO TA]
Nhan hidu Dung dich nhé mét Alegysal
Hoat chiit Pemirolast kali
|_Ham lugng / Ip 5 mL 5mg
Thanh phén khéng B ium chiorid, glycerin dam dac,
hoat tinh dibasic natri phosphat, natri dihydrogen
-phosphat difydrat va nudc tinh khigt
pH 75-85
Ap lije thdm thilu 07-09
Mé 1A Dung dich nhd mét irong, khéng mau,
vé tring
[DANG BAO CHE]
Dungdich nhé mt
[CHIBINH]

Bidu tri viém két mac di ing va viém kit mac miia xuln,

[CHONG CHI BINH]

Khong dugc ding dung dich nhd mit Alegysal néiu ban ¢ lién sif qua mén
cAm vdi bl ky thanh phin nao cha thudc.

[LIEULUGNG VA CACH DUNG]

Thudc tra mét

Théng thuding, nhd vao mat mbildn 1 giot, 2 in/ngay (budi sang va budi 18i).

htt ‘;Mtrungtamt uoc.com/

Théng béo cho bac sin téc dyng khdng mong mudn gip phai khi
siidyng thufic.

Trude khi duge chip nhin & Nhat, phdn (ing phy d8i véi thude nay duge bao
cdo § 16 trong 58 638 banh nhin (2,50%). Phan dng phy chinh lA viém bé
mi & 4 bénh nhan (0,63%), kich (ng mit & 4 bénh nhan (0,63%) vA xung
huyét kétmac & 3bénh nhan (0,47%).

Sau khi dugc chdp nhan, cac phan dng phy di véi thudic nay dugc bao céo
&43 trong 58 4.255 bénh nhan (1,01%) dugc danh gia trong khi didu tra vé
vide slr dyng thuc va céc didu tra diic bidt (cic didu lra nay dya trén vidc
ding thufie 1Au dai v trén nhilng bénh nhdn bj vidm k&t mac mia xuln) &
Nhat. Céc phan tng phy chinh 1a kich ¢ng mil & 16 banh nhan (0,38%),
viém bd mi & 9 b&nh nhén (0,21%), ngda mi mét & 5 bénh nhan (0,12%), tiét
dich mét & 5 bénh nhan (0,12%) va xung huyét két mac & 5 bénh nhan

(0,12%).
NE&u c6 cdc phan dng phu sau ddy, nén 4p dyng bién phap thich hgp nhu
nguing diing thudc.
5%> 20.1% <0.1%
Qua mancam | Viem bémi Vigm da mi mat
Mt Xung huydt két mac, kich dng, Vigm két mac
tigt dich mét, ngua

2. Sitdyng lic ¢6 thai, sinh dé hodic cho con bi
Chi ding thudic nay cho phy ni cd thai hojic ¢6 kha niing c6 thal néu Igi
ich dy tinh hon hin ri ro 6 thé xdy ra do diing thudc. [D9 an toan cla
thudic nay trong qué trinh mang thai chuta duge xdc dinh.]
. Sifdung trong nhikhoa
B4 an ton cda thudc nay & tré d& non, trd sd sinh v tré em chua dugc
adc dinh. [chua b kinh nghidm vé 1am sang)
. Tac dgng trén kha nang 14i xe va viin hanh miy méc
Chua dugc biét
. Thintrong khiding
1) Doc ki hudng ddn s dyng trude khi diing. N&u ciin thém théng tin,
xin hoi y kién bac si.
2) Thudc nay chi diing theo don cila bic si.
3) Buding ding: Chi ding dé nhé mét,
4) P& thudc xa tm tay cia tréem.
5) Khiding:
(1) Nhitng giot thudc tran ra trén damimat, v.v..can dugc lau sgch ngay.
(2) Khéng dé déu Ip cham tnyc i§p vao mét dé trdnh nhiém bén thube.
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6) Tuong tac véi cae thue khéc vé céc dang tuong tac khdc:
Chua cé diiligu

7) CQud lidu: Chua cb dii idu

[DUGC LYC HOC)

1) Técdyng dic ché trén viém két mac dj ing thyc nghigm
Tiém finh mach hoc ding tai chd pemirolast kali cé tac dyng Uc ché
manh trén sy tng tinh thém mach & két mac do phan dng di ing typ | &
chudt. N6 con cho thély mdt tic dyng tic ché sy di chuyén cUa bach clu
ua eosin v bach ciu trung tinh dén md k&t mac & chudtlang.

2) Cgac!'lﬁ' tac dyng (Téc dyng (¢ ché sy phéng thich cac chil trung gian
héa hge).

(1) Pemirolast kali ngan chan sy phéng thich cic chét trung gian héa hoc
bh:g cdich dc ché chuyén hda phospholipid & méng 1& bao bén &
chudt.

(2) Pemirciast kali ng&n chin manh sy phéng thich khang nguyén hodic
khéing th§ kh&ng%aE clia histamin vg snsg-n. il pna-.'.i%m’cﬁc bach
cAungoaividn ho#ic phdichudtlang.

[DUGC BONG HOC]
1) Néng d trong méu
(1) Nghién cdu ding 1 ngay
Néng a5 cao nhat frong huydt tudng (Cmax) va thdi gian dat dugc
ndng db cao nhat trong huyst tudng (Tmax) cha pemirolast kali sau
khi ding tai chd dung dich nhd mét pemirolast kali 0,1% hoac 0,5%
vdi liéu 2 giot, 4 18n trong 1 ngay & 5 ngudi nam tinh nguyén trudng
thanh khbe manh duge 16m tt dugi day. Néng b pemirolast kali
trong huy&t tudng 35 Qi sau khi nhd 18n cudi dudi gidi han phat hign

(1.0 ngfmL).
0.1% 0,5%
Cmax (ng/mL) 2807 97422
Tmax (git) 1,0 10

(2) Nghidn ciu doang 1 tudin
Sau khinhd 2 giot dung dich nhi mét pemirolast kali 0,5% 4 ln/ngay
trong 7 ngay ¢ 6 ngudi nam tinh nguyén truding thanh khbe manh,
néng dé trong huyét lugng da duge danh gia. D ligu cho thiy
khuynh hudng tuang W gilla ndng dé trong huy&t tudng vao ngay 1 va
ngaly 7 cho thlly khdng ¢ sy tich 1iy thudc do ding nhiéu ngay. Nén
db trong huydt tuong 35 gidr sau khi nhé trong nhidu ngay En cudi
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Sau khinho 2 gigt dung dich nhd mét pemirolast kali 0,1% hodic 0,5%
4 ldn/ngay & 5 ngudi nam tinh nguyén truding thanh khde manh, néng
db pemiralast kali bal tit trong nudic tiéu di dugc xdc dinh. Néng dd
thudc ducie phat hidn trong nuéc tiu 24 gid 12 52.4 £19,6 pg vao
ngay dang, va dudi muc phét hign (1,0 ng/mL} vae ngay hom sau.
(2) Nghién cdu ding 1 wén
Trong nghién ciu diing 1 tuln, dung dich nhd mét pemirolast kali
0,5% da dugc nhd 4 1dn/ngay trong 7 ngay cho 6 ngudi nam tinh
nguyén trudng thanh khde manh. Mde bai tiét pemirolast kali trong
nudic tidu 24 gid dugc xac dinh vao ngay 1, 4 va 7 cho thiy khitng ¢b
thay dfi dic bidt. Néng db trong miu nudc tidu 24 g 1A
286,0 + 54,0 ug vao ngay nhbd 1&n cudi va 54,5 + 8,6 yg vao ngay sau
khi hodin thanh vide ding thubic, nhung dudi gidi han phat hidn sau
2 ngay & titcd ngudi tinh nguydn ngoai trlf mat ngudi.
3) Phan b8 ndinhan (thd)
Néng dd pemirolast kali & md ngoai ml tang dng bao gém két mac,
gidc mac va phn truée eling mac thi cao han néng d& rong md bén
trong mAt sau khi ding tai chd 50 plL dung dich nhd mat 0,1% vao mét
thd, Néng a9 thuiic & gide mac va phiin trude cling mac bj gidm theo thai
gian ngoal trir déi véi két mac trong d6 néng db vAn cao dl dé cb tac
dung dudc Iy ddy di ngay ca 24?6& sau khinhd thude, Néng dé thudic dat
dinh & thﬁz dich, m@ing mét, thé mi sau 30 phil, v& & mang mach vang
mac 15 dén 30 phit sau khi nhd, rﬁlgiam con vét khodng 8 gid sau khi
dong thudic. N8ng dd & thiiy tinh thé va dich kich thi khdng déng ké.
Lugng nhi pemirolast kali dugc phat hién trong huyét tuong 15 phut sau
khi nhé nhung gidm dudi gidt han phathidn 4 gid sau khi diing.
[BAO QUAN/HAN DUNG]
1) Bloquéan & nhidt d) dudi 30°Ctrong lp kin,
2) Ngay hét han duce ghitrén nhan vi hép thube.
3) Han ding: 36 thang ké tir ngay san xult,
4) Khong dung thudc qué han sifdyng.
5) Han diing sau khimd nép: 1théng.
[QUY CACH BONG GOI)
Hép 1lonhyaxSmL

Nha sén xudt:

§ SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD.
9-19, Sh injo 3-chome, Higashiy ku, AS'VN
Osaka 533-8651, Japan
Tel: +81-6-6321-7045 Fax: +81-6-6325-8209




