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Durrg dich nho mdt, EYTOFEN
(Ketotifen 0,25 mglml)

THANHPHAN
M6i Smt dung dich chria:
- Dugc ch6t: Ketotifen fumarat tuong duong vdi

Ketotifen ...1,25 mg
- T6 dugc: Thiomersal, Glycerin, Natri Clorid, Nu6c tinh khi6t.

DT,OC DONGHOC
Trong m$t nghi0n criu du-o. c dQng hqc dugc ti6n hinh d 18 ngudi tinh nguyQn kh6e m4nh ding clung dich nh6
mit Eytotcn, ndng dQ ketotifen trong huyilt tuong sau khi nho m6t lap l4i trong 14 ngiy o hAu htii ciic trudng hqp
deu duoi gi6i h4n dlnh luqng (20 pg/ml).
D4ng chuyOn h6a chu 1'eu Ia kctotiii'n-N-gluculonicl chi6rrr klroanr 70')i lrLtrng ili)o thrii. (lhil chu-vin h6a chinh
ketotifen-N-glucurorrid lhLrc lC lth0ng cd hoat linlr.
Sau khi u6ng, ketotifen tlugc thrii trir theo hai giai do4n, thtri giarr biirr thai ban dAu til 3 d6n 5 gio ve thdi gian
biin thii sau li 2l gid. Khoang lo/o dugc ch6t dugc thai trir dudi d4ng khong thay d6i trong nudc ti6u trong vdng
48 gid tdi 60 gid.

DTIOC LIIC HOC
Ketotifen li thu6c O6i mang thu th6 Hl. Trong ciic nghi6n cfru in vivotrdn dqng vQt vir ciic nghi6n c,iru in vitro

cho thAy gia t[ng ciic ho4t tinh 6n dinh t6 bao mast vd r?c ch6 sg xim nh4p, kich ho4t va m6t t6 biro h4t cta bach

cAu iii toan.

CHiDINH
Thu(ic nho m6t Ketotifen (ketotifen fumarat) dugc chi dinh dC ngan ngira bQnh ngua mit do viem k6t m4c di
ung.

LITU LU'0NG VA CACI{ DUNG
Ngudi ldn vir tr6 em tt 3 tu6i tro l6n:
Nh6 I gigt vio m6t bi ngria, m6i ngiry hai l6n, m6i ldn c6ch nhau tir 8 d6n 12 gid, kh6ng qu6 hai ldn m6i ngiy.
Trd em dudi 3 tu6i: Dtng theo chi d6n cua biic s!.

cHoNG Crri prNH
Eytofen ch6ng chi dinh o nhring ngucri quii mAn ciim vdi b6t ki thhnh phAn cua thu6c n2ry

cANHsAo vArH4r.r rnoNc xil oullc.
Chi sri dgng dt nho mit. Kh6ng du.gc ti6m hay u6ng.

Bfnh nhdnio deo kinh sit trdrrg r:iin llhai thdo kfnlr siil tririrg tnlil klri rlirrrg tltirrg rlitlt rtltti rrril ','l klrrittg lnang

kinh lLli it nhet la 10 phdt.

Srfi'dgng cho tr6 em:
An toirn vir hiQu quir o tre em dudi 3 tu6i chua dugc thiCt lap.

Phg n['cri thai: Thai k] lo4i C
O5i vOi dung dlch nho m6t Eytofen, chua c6 dir liQu lim sirng vC viQc su dung trong khi cd thai. Ciic nghiOn cuu

dtng dudng u6ng o dQng vft srJr dgng li6u dQc cho v4t me cho thAy tdng tAn suAt tu vong trudc vir sau sinh nhung

khong giy qurii tnai. NOng dQ ketotilen todn thdn sau khi di.rng ketotifbn duong m6t n6i chung o dudi gidi h4n

dinh luqng. CAn thdn trgng khi kC don cho phq nir c6 thai.
Phg n0'cho con bri:
Ketorifen fumarat di dugc x6c dinh trong stra m9 o chuQt sau khi u6ng. Ngudi ta khong bi€t liQu nho mdt c6 th6

dAn d6n hAp thu todn th6n dt dC san sinh s6 lugng phrit hiQn trong sira mc hay khong. Tuy nhiOn, c6n thf,n trqng

khi dtng ketotifen fumarat o phu nn cho con bd.

Anh hu'6ng t6i khi ning l6i xe v.ir vfn hirnh mriv mric
Cfrng gi6ng nhu c6c thu6c nho mit khiic, md mit t4m thdi hoqc r6i to4n th[ giiic c6 thC rinh huong d€n khri ning

lei xe hoac sri dpng miiy. N6u md m6t xay ra khi nho thu6c, bQnh nhAn n6n chd dqi cho d6n khi nhin th6y ro

trudc khi liii xe ho4c su dpng miiY.

TTJONG TAC VoI THUOC KHAC
Chua dugc bi€t.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Trong cdc nghi6n cfu liLm sirng c6 kiem sodt, nhiOm trirng k6t mac, dau dAu, viOm mfri dh dugc biio cdo ti l9 tir

l0-25o/o. SU xu6t hiQn ciic tdc dr.rng phq nhy n6i chung lh nhg.
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MQt s5 trong nhtng tiic dqng phg tuong tu nhu ciic bQnh co ban v€ mit dang dugc nghiEn criu.

Ciic tiic dgng phu tr6n m6t vir ngo?ri mit sau d6y da dugc biio ciio vdi ty lt; du<ti 5o/o:

Uit: pnan irng di ring, r;it ho4c dau nh6i, vi6m k6t mac, chdy nudc, khO mat, -at dau, r6i lo4n mi m6t, ngria,

viOm giiic mpc, r5i lo4n chdy nudc mit, gian d6ng tu, sg dnh sdng, vir n6i mun.

Ngoiri mit: HQi chring crim, vi6m hgng.

TiAng bdo cho bdc s! ctic ttic dgng ki6ng mong mudn g{p phli khi st dgng thudc

OUA LIIU
D6n nay, chua c6 bilo c6o v6 quri li6u d5i vdi dung dich nho m6t Eytofcn.

BAo OUAN
Brio quin d nhi€t d0 dudi 30"C, noi kh6 mrit. Trilnh iinh siing. Kh6ng dd d6ng l4nh.

HAN DUIYG
24 thdng k6 tt ngiry sdn xudt.
St dpng trong vdng 4 tuAn sau khi mo n6p.

TRINHBAY
L5r nhga chira 5 ml dung dlch vdi diu nho gigt vi n6p cirng PVC; m6i lo d6ng trong hgp carton vdi td huong
ddn su dgng.
H$p1lqx5ml

TIEU CHUAN; Nhi sirn xu6t

O6 xa tAm tay trt! em.
Eqc ki hu'6ng din sii'dgng trurir khi dtng.

Thu6c niry chi dtrng theo sg'k0 do'n ciia thiy thu5c.
N6u cAn th6m th6ng tin, xin h6i f ki6n bric si.

sAN xuAr ta:

Remington Pharmaceutical Industries (Pvt.) Ltd.
l8 km Multan Road - Lahorc. Pakistan
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