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OLOPAT
THUỐC NHÓ MÁT

THÀNH PHÁN:
Mỗi: lọ 5 mi chứa
Olopatadine Hydrochlonde 5 55 mg
tương đương với Olopatadine 5 0 mg
Benzalkonium Chloride NF 05mg
(chat bdo quan)
Tả dược vỏ trùng vd

LIEU DUNG & CACH DUNG, Chi BINH,
CHÓNG Chỉ ĐỊNH, THẬN TRỌNG VÀ
NHỮNG THÔNG TIN KHÁC:
Xem tờ hưởng dẫn sử dụng kẻm theo

Bảo quản lọ được đóng kín dưới
30°C ởnơitối

Hop 1 lo 5 mi

QE THUOC TRANH XA TAM TAY TrE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DÁN SỬ DỤNG TRƯỚC
KHI DUNG

HƯỚNG DÁN:
Dùng thuốc trong mat tháng sau khi mở lọ

THAN TRONG:
. Nếu kích ứng kéo dài hoặc tăng,
ngưng dùng thuốc vaf hỏi ý kiến
Bac sỹ
Khóng chạm đâu chai vào bắt kỳ
bể mắt nào vì có thể làm hỏng dung
dịch bền trong

Chỉ DŨNG NhỎ MÁT
KHÔNG ĐƯỢC TIÊM

TIEU CHUAN:
Theo tiêu chuẩn nhà sản xuất

N

130% actual size

 

 

OLOPAT
EYE OROPS

COMPOSITION:
Each § ml wal contains:
Olopatadine Hydrochloride 555mg
equivalent to Olopatadine 5.0 mg
Benzalkonium Chiorde NF OS mg
(as preservative)
Sterile aqueous q

DOSAGE & ADMINISTRATION,
INDICATION, CONTRAINDICATION,
WARNING & OTHER INFORMATIONS
Refer to enclosed package insert
Store the vial well closed below
30°C in a dark place

Box cf 1 vial x 5ml

KEEP OUT OF THE REACH OF
CHILDREN.
READ THE LEAFLET CAREFULLY
BEFORE USE

DIRECTIONS:

Use this solution within one month
after opening Ihe vial

WARNINGS:
1. If rritation persists or increases,

discontinue the use and consult
the physician.
Do not touch the nozzle tip to
any surface since this may
contaminate the solution

FOR OPHTHAMIC USE ONLY
NOT FOR INJECTION.

SPECIFICATION:
As per In-House standards
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Labeling sample

Prescription only
Đ Thuốc bán theo đơn

Olopatadine Hydrochloride
Ophthalmic Solution 1mgirl

Dung cic nhd mt
Olopatadine Hycrochlonde + man

OLOPAT
EYE DROPS

ajanta

5ml

"tp
{ dv

^

\a \ )

Code No
B No/ Số lô
Mfd./ NSX
Exp /HD :
Visa No /SBK :

DIRECTIONS FOR USE/
HUONG DAN SU? DUNG:

==.~=“” Turn the pilferproof
cap anti-clackwise to
break the seal

Vận nắp theo chiều
ngược chiểu kim đồng hẻ

Remove the cap,
dispense drops with
gentle pressure

Mở nắp, bóp nhẹ để bỏ
vài giot thuốc đầu.

 

Replace oc cap after
everyu:

Đóng chát nắp ngay sau
mỗi lần sử dụng

eee!
_Saieteteote|
_ñG6EHISAIHE2EGN..
Manulactured im India by? Sản xuất tại Án Độ bởi:
CTRONDRUGS AND PHARMACEUTICALS PVT.LTD.
N-118, MIDC, Tarapur, DistThane.
AwresNh dag
«a J Qjante pharma limited

 

Apinta House, Chachop, Randish (¥)’Slumtur 400067

 

 

ĐẠI DIỆN \”
TẠI THÀNHPHÔ j:
HO CHI ae

 

 

12, Prescription only
LS Thuée ban theo don

Olopatadine Hydrochloride
Ophthalmic Solution {mg/ml

Dung dich nhd mat
Olopatadine Hydrochloride 1 ma!

OLOPAT
EYEDROPS 

5ml COMPOSITION: THÀNH PHAN: Code Nhà +
Each § m wal contains M6: 19 Sm chira B. No.
Olopatadine Hydrochloride 555mg Olopatadin Hydrochloride 5 5S mg Mfd.

equivalent to Olopatadne 50mg tương đương với Olopatadine § 0 mg Exp.
DOSAGE & ADMINISTRATION, LIÊU DUNG, CÁCH SỬ DỤNG, Chỉ ĐỊNH, Visa No.
INDICATION, CONTRAINDICATION, CHÓNG Chỉ |ĐỊNH, THAN TRONG &

©
vẻ
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Afasita  specitication: In-House

WARNING & OTHER INFORMATIONS: NHiPNG THONG TIN KHÁC:
Refer to enclosed package insert Xem tờ hướng dẫn Sử dụng
Store the vial well closed below Bảo quản lọ được đóng kin dưới
30°C in adark place 30'C norti

Dùng thuốc trong vòng một tháng
sau khi mở nắp lọ

Để xa tắm tay trẻ am
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng
trưở«c khi dùng

THUỐC NHỎ MÁT KHÔNG ĐƯỢC TIỀM

Tiêu chuẩn: Nhà sàn xuất

Use this solution within one month
after opaning the vial
Out of the roach of the children
Road the loaflet carefully before use

FOR OPHTHALMIC USE ONLY NOT FOR INJECTION

Manufactured in India by
CIRON DRUGS AND PHARMACEUTICALS PVT.LTD.,
Ñ-JI8, MIDC, Tarapar, Dist Thane

> ujunes pharma Wwnitot
Apanta House, Charkop, Kandivli (WV), Mumtva 400 067   

200% actual size

https://trungtamthuoc.com/



| Rx_ Thuốc bán theo đơn we
>

Thuốc nhỏ mắt Olopatadine 1mg/ml Z2

OLOPAT

Thành phần
Mỗi 5 mldung dịch nhỏ mắt chứa:

Hoạt chất: Olopatadin Hydrochlorid 5,55 mg
tương đương với Olopatadin 5,0 mg

Tad được Pividone (PVPK-30) Dinatri
Hydrogen Phosphat Dodecahydrat Natri

Dihydrogen Phosphat Dihydrat; Natri Chlorid;

Benzalkonium Chlorid; Natri Hydroxid; Nudc
cất pha tiêm vừa đủ.

Mô tả
Olopatadin 0,1% là thuốc nhỏ mắt vô trùng
chứa Olopatadine.

Dược lực học:
Olopatadin là chất ức chế sự phóng thích
histamin từ dưỡng bào và đối kháng khá chọn

lọc tại histamin HI và nhờ đó ức chế lập tức
phản ứng dị ứng tuýp 1 trén in vivo va in vitro

ké ca tre ché tac động gây ra bởi histamin tại tế
bào biểu mô mang kết. Olopatadin không có tác

động trên thụ thể alpha-adrenergic, dopamin và

muscarinic tuýp | va 2.

Dược động học: Ộ
Chưa có sô liệu nào vê sinh khả dụng toàn thân
của thuốc nhỏ mắt Olopatadin Hydrochlorid
0,1% w/v. Theo số liệu về việc dùng tại chỗ cho

mắt của thuốc nhỏ mắt olopatadin 0,15% trên
người, thấy răng thuốc hấp thu vào cơ thẻ là rất

thấp. Nghiên cứu trên hai nhóm người tình
nguyện khỏe mạnh (tổng cộng 24 người)với

liêu ở hai nhóm là olopatadin 0,15% nhỏ mắt
mỗi 12 gid | lần trong suốt 2 tuần đã chứng

minh 1a nồng độ trong máu thường thấp hơn

giới hạn định lượng (<0,5 ng/ml). Tai thir
nghiệm này nồng độ olopatadin có thể xác định

được tìm thấy trong vòng 2 giờ và trong khoảng

0,5 đến 1,3 ng/ml. Thời gian bán thải trong máu

sau liều uống là 8 đến 12 giờ, và phần lớn được
thải trừ qua sự bài tiết ở than. XAp xi 60 - 70%
liều tìm thấy trong nước tiểu ở dạng không đổi.
Hai chất chuyển hoá, mono-desmethyl và
N-oxide, được phát hiện với nồng độ rất thấp
trong nước tiểu.

Chỉ định

⁄Z

Olopatadine hydrochloride 0.1% được chỉ định
để điều trị các triệu chứng của viêm kết mạc dị
ứng.

Liều dùng và cách dùng

Liềukhuyến cáo là một giọt váo mỗi mắt nhiễm

bệnh 2 lần mỗi ngày, mỗi lần cách nhau 6 — 8
gid.

Chống chỉ định _
Chông chỉ định đôi với bệnh nhân bị quá mẫn
cảm với Olopatadin hydrochlorid hay bất cứ
thành phần nào của thuốc.

Tác dụng phụ:
Những triệu chứng tương tự như hội chứng cảm
lạnh và viêm họng đã được báo cáo với tỉ lệ xấp
xi 10%.

Những phan ứng bất lợi đã được báo cáo ở ít
hơn 5% bệnh nhân gồm có:

Tại mắt: nhìn mờ, nóng hoặc nhức mắt, viêm
màng kết, khô mắt, cảm giác có vật lạ, sung

huyết, mẫn cảm thuốc, viêm giác mạc, phù mi
mắt, đau và ngứa mắt.

Ngoài mốt: nhức đầu sUY, nhược, đau lưng, hội:

chứng cảm cúm, đau đầu, ho nhiều, nhiễm ;
trùng, buồn nôn, viêm mũi, viêm xoang và rối
loạn vị giác.

“Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không

mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc”

Cảnh báo:
Thuốc nhỏ mắt olopatadin 0,1% chỉ được dùng

tại chỗ, không được uống hay tiêm.

Sử dụng thuốc trong vòng một tháng sau khi mởWnt

#J
`

, 2

f
h

nap. VA a

Than trong: (*/ DAI
Bệnh nhân không nên đeo kính áp tròngkhi,bị ẠI THÀ
đỏ mắt. Olopatadin 0,1% không dùng đẻ điềutrị /¡ô 0i!

khi bị kích ứng bởi kính áp tròng. Chất bảo
quản, benzalkonium chlorid, có thể bị hấp thu -
bởi kính áp tròng mềm. Bệnh nhân sử dụng kính
áp tròng mềm và không bị đỏ mắt cần được
khuyên đợi ít nhất 10 phút sau khi nhỏ
Olopatadin 0,1% rồi mới đeo kính.

https://trungtamthuoc.com/



Bệnh nhân nhi: Tính an toàn và hiệu quả trên

bệnh nhân nhỉ dưới 3 tuổi chưa được thiết lập.
Bệnh nhân cao tuổi: Tính an toàn và hiệu quả

thuốc giữa nhóm người cao tuổi và nhóm trẻ
hơn không có sự khác biệt nào.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và phụ nữ đang
cho con bú:
Phụ nữ có thai:

Phân loại C trong thai kỳ. Hiện nay chưa có đủ
các nghiên cứu có kiểm soát tốt trên phụ nữ

mang thai. Olopatadin hydrochlorid chỉ được
dùng cho phụ nữ mang thai khi nào lợi ích đem

lại cho người mẹ đã được cân nhắc với nguy cơ

xảy ra cho phôi hoặc bào thai.

Phu nit cho con bu

Thận trọng khi dùng Olopatadin hydrochlorid
cho bà mẹ đang cho con bú.

Dùng cho trẻ em: ,
Tinh an toàn và hiệu lực khi dùng thuôc cho trẻ
em dưới 3 tuôi chưa được thiệt lập.

` `. Re
Dùng cho người cao tuôi:
Tính an toàn và hiệu lực thuôc giữa nhóm người

cao tuôi và nhóm trẻ hơn không có sự khác biệt
nao.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành
máy móc:
Giống với bất kỳ thuốc tra mắt nào khác, có thể

xảy ra tình trạng nhìn mờ hoặc rối loạn thị giác

tạm thời ngay khi nhỏ thuốc. Khi xảy ra các tình

trạng trên, bệnh nhân cần đợi cho đến khi nhìn
rõ lại trước khi lái xe hay vận hành máy móc.

Tương tác thuốc
Chưa có nghiên cứu tương tác lâm sàng nào của
olopatadin được biết.

 

Các nghiên cứu trên in vifro cho thấy olopatadin
không gây ức chế lên những phản ứng trao đổi

chất, có liên quan đến nhữngIsozym 1A2, 2C§,
2C9, 2C19, 2Dó, 2El và 3A4 của cytochrome P-
450. Những kết quả này cho thấy olopatadin
dường như không ảnh hưởng đến chuyển hoá
của các thuốc khác khi dùng đông thời.

Quá liều

Chưa có số liệu nàovề quá liều ở người bởi vô
tình hay cố tỉnh uông thuốc vào bụng.
Olopatadin gây độc tính cấp trên động vật rất
thấp. Nếu vô tình uống cả lọ thuốc vào bụng thì

hàm lượng olopatadine hấp thu vào cơ thể cũng

chỉ tối đa là 5 mg. Nếu sự hấp thu là 100% thì

liều cuối cùng cũng chỉ là 0,5 mg/kg cân nặng
đối với trẻ 10 kg.
Trong trường hợp quá liều, bệnh nhân cần phải
được giám sát và xử trí thích hợp.

Đóng gói: Box ofa vial x 3ml

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất

Bảo quản: Bảo quản lọ được đóng kín, nhiệt độ
dưới 30°Cở nơi tối.

Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất.

— Đthuốc xa tim tay cua tré em

— Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng
x A A A ° + zor podk z ~

— Nêu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiên bác sĩ

— Thuốc chỉ bán theo đơn.

Nhà sản xuất:

CIRON DRUGS AND
PHARMACEUTICALS PVT.LTD.,

N-118, MIDC, Tarapur, Dist.Thane,INDIA,

 

PHO CUC TRUONG

J[yuyên Yin Shank

https://trungtamthuoc.com/


