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Dung dich nho mét, EYTOFEN
(Ketotifen 0,25 mg/ml)

THANH PHAN
Mbi 5ml dung dich chira:
- Dugc chit: Ketotifen fumarat tuong duong véi
Ketotifen ..................... 1,25 mg
- Té dugc: Thiomersal, Glycerin, Natri Clorid, Nudc tinh khiét.

DUOC PONG HOC

Trong mét nghlen ctru duge dong hoc dugce tién hanh & 18 nguoi tinh nguyén khoe manh dung dung dich nho
mét Eytofen, ndng d¢ ketotifen trong huyét tuong sau khi nho mét 1ap lai trong 14 ngay o hau hét cic truong hop
déu dusi gi6i han dinh lugng (20 pg/mi).

Dang chuyén héa chi yéu 1a ketotifen-N-glucuronid chiém khoang 70% lugng dao thai. Chét chuyén héa chinh
ketotifen-N-glucuronid thyc (¢ khong 6 hoat tinh.

Sau khi uéng, ketotifen dugc thai trir theo hai giai doan, thai gian ban thai ban dau tir 3 dén 5 gio va thoi gian
bén thai sau 1a 21 gio. Khoang 1% dugc chit dugc thai trir dudi dang khong thay dbi trong nudc tiéu trong vong
48 gio t6i 60 gio.

DUQC LUC HOC
Ketotifen la thudc déi khéng thy thé H1. Trong cac nghién ctru in vivo trén dong vat va cac nghién ctu in vitro
cho théy gia tang cdc hoat tinh 6n dinh té bao mast va trc ché su xam nhap, kich hoat va mat & bao hat cua bach

cau ai toan.

CHIDINH ‘
Thudc nho mat Ketotifen (ketotifen fumarat) dugc chi dinh dé ngdn ngira bénh ngua mit do viem két mac di
ung.

LIEU LUONG VA CACH DUNG
Ngudi 16n va tré em tir 3 tudi tré len: . o ) .
Nho 1 giot vao mét bj ngira, mdi ngay hai lan, mdi 1an cach nhau tir 8 dén 12 gid, khong qué hai lan mdi ngay.

Tré em dudi 3 tudi: Dung theo chi dan cua béc sy. %
CHONG CHi PINH - , ‘ ' T
Eytofen chong chi dinh ¢ nhirng ngudi qua man cam véi bat ky thanh phan cua thudc nay. / ,é,,?:;

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG

Chi stir dung dé¢ nho mat. Khong dugc tiém hay udng. \

Bénh nhén ¢6 deo kinh sat trong can phai thdo kinh sit trong (rude khi dimg dung dich nho mé it va khong mang . i

kinh lai it nhét la 10 phat. =%

Sir dung cho tré em:

An toan va hiéu qua ¢ tré em dudi 3 tudi chua dugc thiét 1ap.

Phu nir ¢6 thai: Thai ky loai C

Déi voi dung d]Ch nho mét Eytofen, chua ¢6 dir liéu lam sang vé viée sur (dung trong khi c6 thai. Cac nghién ctru

dung dudng udng & dong vt str dung lidu doc cho vat me cho thdy tang tin suat tur vong trudc va sau sinh nhung
o khong gay quai thai. Nong do ketotifen toan than sau khi dung ketotifen duong mét néi chung & dudi gidi han

dinh lugng. Can than trong khi ké don cho phu nit c6 thai.

Phu nir cho con bri:

Ketotifen fumarat da dugc xéc dinh trong stta me ¢ chudt sau khi udng. Ngudi ta khong biét li¢u nho mat c6 thé

dan dén hip thu toan than du dé san sinh s6 lugng phat hién trong stta me hay khong. Tuy nhién, can than trong

khi dung ketotifen fumarat ¢ phu nir cho con bu.

Anh huéng t6i kha ning lii xe va van hanh mday moc

Ciing giong nhu céc thubc nho mit khdc, mo mit tam thoi hodc réi loan thi gidc c6 thé anh huong dén kha nang

1ai xe hodc sir dung may. Néu mo mét xay ra khi nho thuéc, bénh nhan nén cho doi cho dén khi nhin thay o

trude khi lai xe hoac sir dung mdy.

TUONG TAC VOI THUOC KHAC
Chua dugc biét.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Trong cac nghién clru lam sang co kiém sodt, nhidm trung két mac, dau dau, viem mii da dugc béo céo ty 1€ tir
10-25%. Su xuét hién cac tac dung phu nay néi chung la nhe.
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Mot s6 trong nhiing tac dung phu tuong tu nhu céc bénh co ban v& mit dang dugc nghién ctru.

Céc tac dung phu trén mét va ngoai mét sau ddy da dugc bao cao véi ty 1& dudi 5%:

Mit: Phan ung di (g, rat hogc dau nhoi, viém két mac, chay nudc, kho mat, mét dau, réi loan mi mit, ngua,
viém giac mac, rdi loan chay nudc mét, gian dong tw, sg dnh séng, va ndi mun.

Ngoai mit: Hoi chimg cim, viém hong.

Thong bdo cho béc sy cdc tdc dung khong mong mudn giip phai khi sir dang thuéc

QUA LIEU

Dén nay, chua ¢ béo cdo vé qua lidu dbi voi dung dich nho mét Eytofen.

BA QUAN /K@
—

Bao quan & nhiét d dudi 30°C, noi kho mat. Tranh anh sang. Khong dé dong lanh.

HAN DUNG ,
24 thang k¢ tir ngay san xuat. )
St dung trong vong 4 tuan sau khi mo nap.

TRINH BAY

Lo nhya chira 5 ml dung dich vé6i dau nho giot va nép cimg PVC; mdi lo dong trong hép carton véi t& huéng
dan sir dung.

Hop 1 1o x 5Sml

TIEU CHUAN; Nha san xuét
Pé xa tim tay tré em.
Doc ki huéng dan sir dung truéc khi diing.
Thubc nay chi diing theo su ké don ciia thy thudc.
Néu cin thém thong tin, xin héi y kién bac sy.
SAN XUAT béi:

Remington Pharmaceutical Industries (Pvt.) Ltd.
18 km Multan Road - Lahore, Pakistan
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