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[Composition] In 1ml contains, [Thành phần] 1mL chứa : 
Ketotifen Fumarate 0.69mg Ketotfen fumarate ....0,69mg 
(0.5mg as Ketotifen) (tương đương Ketotifen ... 0,5mg) 
(Excipients: (Tá dược: 
'Benzalkonium chloride 0.1 mg, iption Drug 'Benzalkonium chloride 0,1 mg, 
Other excipients q.s) T4 dược khác v) 
[Dosage form] Ophthalmic solution ) 
{Indcations, [Dang bào ché] Dun? dich nhỏ mắt. 
Dosage & Administration, [Chi dinh, Chéng chi dinh, 
Contraindications, Ñ . Liều dùng, cách dùng, va 
Another information's] Anti-allergic các thông tin khác] Anti-allergics 
Please see the insert paper. Xem tờ hướng dẫn kèm theo. 

[Tiêu chuẳn chét lượng] [Quality specification] 
à sả ẸAaIẹ\.x1fat-.trAlrao3f';s Standard D AE N As E i D AE NA E [Béo quan] [Storage] N N " Ñ Ñ Trong bao bì kín, tranh ánh sáng, Ñ N 

ỀỀiỂnĨ Z?mfi,'&i.i’ . Ophthalmic Solution | nhiệt 66 dưới so°. Ophthalmic Solution 

Shelf lfe after opening : 28 days Hạn dùng sau khi mở nắp: 28 ngay| ~(Ketotifen Fumarate 0,69mg/tmL) 

::rpen:ore informaton see the insert | (Ketotifen Fumarate ).09mg/imL] l tJảc›Á:í'lgIIru*s:zY’ ỂẮ n L Thuốc nhỏ mắt 

ĐỂXA TẤM TN TRE EM 
KEEP OUT 0 REACH OF CHLOREN £0CKY HƯỚNG DAN S DUNG TRUAC K DNG 
READ INSERT PAPER CAREFULLY BEFORE USE 

Visa No. (SĐK) : 
Lot No. (Số Lô) 

\ Mfg.date (NSX): 
Exp.date (HD) : 
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Rx “Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc” 

DAENASE Ophthalmic solution 
(Ketotifen fumarat) 

“Đề xa tam tay trẻ em 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

Thành phần công thức thuốc 

Mỗi lọ 6 ml chứa: 

- Thành phần dược chat: 

Ketotifen fumarat 4,14 mg tương đương với 3 mg ketotifen 

- Thành phtfn td dược: Benzalkonium chlorid (0,6 mg), glycerin, natri hydroxid, nước cất pha 

tiêm. Z 

Dạng bào chế: /ử 
Dung dịch nhỏ mãt không màu, trong suôt. 

Do pH: 4,8-5.8 
Chi dinh 
Điều trị chứng viêm kết mạc do dị ứng. 

Cách dùng, liều dùng 
Người lớn và trẻ em từ 3 tuổi trở lên: Mỗi 1an nhỏ 01 giot, 2 lần/ngày 

Trẻ em dưới 3 tuổi: Độ an toàn và hiệu lực của thuốc đối với trẻ em dưới 3 tuổi chưa được xác 

minh, vì thế không nên dùng thuốc cho trẻ em dưới 3 tuổi. 

Chống chi định: 
Bệnh nhân dị ứng với bất ky thành phần nào của thuốc 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

— . Bệnh nhân dùng thuốc nếu thấy cảm giác bị nhìn mờ hay buồn ngủ không được lái xe và 

vận hành máy móc. 

- Vi đôi khi thuốc gây buồn ngủ và giảm đau, nên cần thận trọng đối với người lái xe và vận 

hành máy móc. 

— . Nên mở kính áp tròng trước khi nhỏ thuốc và dé cho thuốc tiếp xúc với mắt trong vòng 15 

phút sau khi nhỏ mắt, không gắn kính áp tròng vào mắt sớm. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

— . Chưa có chứng cứ gì về tác dụng gây hại của thuốc với bào thai trên động vật thực nghiệm. 

Tuy nhiên, không có dữ liệu về sử dụng thuốc trên phụ nữ có thai. chi nên dùng thuốc néu 

lợi ích vượt trội so với nguy cơ 

— . Phụ nữ cho con bú: Chỉ nên sử dụng thuốc khi đã cân nhắc lợi ích và nguy cơ cho mẹ và bé 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

— . Khi nhỏ thuốc tầm nhìn có thé bị giảm. Tránh lái xe và vận hành máy móc cho đến khi thị 

lực trở về binh thường. 

Tương tác, tương ky của thuốc 
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— . Có thé gây ảnh hưởng dén tác dụng của thuốc giảm đau, thuốc kháng histamin và rượu 

— - Sử dụng cùng lúc thuốc ketotifen fumarat dạng uống trong thời kỳ ăn kiêng có thể làm giảm 

thrombocyt. Tuy nhiên ddi với thuốc nhỏ mắt thì chưa có báo cáo. 
— Nếu sử dụng cùng các thuốc nhỏ mắt khác thi nhỏ các thuốc cách nhau tối thiều 5 phút. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Các tác dụng không mong muốn được xếp loại theo tần suất sử dụng quy ước sau: Rất phd biến 

(ADR > 1/10), phd biến (ADR > 1/100 đến < 1/10), không phổ biến (ADR > 1/1000 đến < 

1/100). hiém (ADR > 1/10000 dén < 1/1000), rất hiém (ADR < 1/10000), không biết (không thé 
ước tính từ dữ liệu sẵn có). 

Rối loan hệ thống miễn dịch 
- . Không phé biến: Mẫn cảm / 

Rồi loạn hệ thần kinh 
én: Nhức đầu - Khong phổ 

Rồi loạn thị giác 
- . Phổ biến: Kích ứng mắt, đau mắt, viêm giác mạc đồm, ăn mòn biểu mô giác mạc 

- Không phé bién: Tầm nhìn bi mờ, khô mắt, rồi loạn mí mắt, viêm kết mạc, sợ ánh sang, xuất 

huyết kết mạc 

Rồi loạn tiêu hó; 
- Khong phổ : Khô miệng 

Rồi loan da và mô dưới da 
- . Không phổ biến: Phát ban, chàm, mày đay 

Rồi loạn chung va tại vị trí tiêm 

- . Không phổ biến: Buồn ngủ 

- - Các tác dụng không mong mudn của thuốc sau khi đưa ra thị trường (tần suất chưa rõ): 

Các tác dụng không mong muốn sau đã được báo cáo: Phản ứng quá mẫn bao gồm phản ứng dị 

ứng tại chỗ (chủ yếu là viêm da, sưng mắt, ngứa mắt và phù nề), các phản ứng dị ứng toàn thân 

bao gồm sưng mặt/phù nề (trong một số trường hợp liên quan đến viêm da tiếp xúc) và làm trầm 

trọng thêm tình trạng dị ứng hiện có như hen suyễn và bệnh chàm. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phái khi sử dụng thuốc 

Quá liều và cách xir trí 
Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc 

Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc nhỏ mắt chứa hoạt chất chống dị ứng 

Ma ATC: S01GX08 

Ketotifen là một kháng histamin đối kháng thụ thé H1. Trén nghiên cứu lâm sàng và thử 

nghiệm, ketotifen kiềm chế sự phóng thích của các chất trung gian gây viêm (như histamin, 

leukotrien và prostaglandin và PAF) từ tế bào liên quan trực tiếp dén các phản ứng dị ứng loại I 

(tế bào mast, tế bào bạch cầu ưa acid, tế bào bạch cầu ưa kiềm và tế bào bạch cầu trung tính). 
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Ketotifen cũng làm giảm lượng chất, sự hoạt hoá, và sự mat hạt nhỏ của bạch cầu đa nhân ưa 

acid. Ketotifen làm tăng nồng độ của AMP vòng do làm ức chế men phosphodiesterase nên có 

thể làm 6n định tế bào . 
Đặc tính dược động học 

Trong nghiên cứu về dược động học trên 18 bệnh nhân tình nguyén sử dụng thuốc nhỏ mắt 

ketotifen, nồng độ của ketotifen sau khi sử dụng ketotifen nhỏ mắt trong 14 ngày liên tiếp trong 

đa số trường hợp là nhỏ hơn 20 pg/ml. 

Sau khi sử dụng, ketotifen được bài tiết theo pha sinh học, thời gian bán thải trong pha đầu là 3- 

5 giờ, pha cuối khoảng 21 giờ. Khoảng 1% hoạt chất được bài tiết dưới dạng không đổi qua 

nước tiểu trong vòng 48 giờ, và 60- 70% được chuyển hoá. Chất chuyển hoá chủ yếu là .- 

ketotifen-N-glucoronid. /LẾếễ/ z 

Quy cách đóng gói: Hộp 1 1o 6 ml / 

Điều kiện bảo quản: Trong bao bi kin, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. Dùng trong vòng 28 ngày kể từ khi mở nắp lọ 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 
Tên, địa chỉ của cơ sở san xuất thuốc 

REYON PHARMACEUTICAL CO., LTD. 

69-10, Hansam-ro, Deoksan-myeon, Jincheon-gun, Chungcheongbuk-do, Hàn Quéc. 

TUQ.CỤC TRƯỞNG 

P.TRƯỜNG PHÒNG 

Pham Ghi Jên Hanh
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