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TO THONG TIN CHO BENH NHAN (PIL)

1. Ténsén phim
OPTIVE®* UD
2. Mo ta san pham
OPTIVE® UD la dung dich lam tron mat, vé khudn, khéng chifa chét bio quén, 6ng tujip
ding mét lan.
OPTIVE® UD I3 dung dich tac dong kép bao gom béi tran va giil am bé mat mat cho
cam gidc dé chiu.
3. Thanh phén ciia thuéc

OPTIVE® UD chifa carboxymethylcellulose natri, glycerin.

4. Ham lugng clia thude
Carboxymethylcellulose natri 0,5% (5 mg/ mL); Glycerin 0,9% (9 mg/ mL).
5. Thudc diing cho bénh gi?
OPTIVE® UD dugr chi dinh dé st dung nhu chdt boi tran mét trong khé mét.
Ngoai ra, OPTIVE® UD c6 thé dugc sit dung nhu mét chat boi tron mét dé gidm tinh
trang khé v khd chiu sau phéu thudt mat (vi du: LASIK).
OPTIVE® UD thich hop khi st dung vdi tat ca cac kinh sét trong.
6. Nén ding thuéc nay nhu thé nao va liéu luong?
MNho 1 hodc 2 giot vao mat bénh khi can.
Néu sCrdung trong cham sé¢ hau phau (vidy: LASIK), xin theo huéng din ciia bac si.
7. Khinao khéng nén ding thuéc nay?
Khéng diing néu di ting hodc qua man véi thude nay hodc véi bat ky thanh phan nao
clia thudc.
8. Tacdung khéng mong muén
Ging nhutcac thudc khac, OPTIVE® UD c6 thé gay céc tac dung khong mang mudn vi
khong phai tat cd moi nguai déu gap phéi. Mac du khdng gép thuéing xuyén nhung cac
ba céo vé kich ting mat va khé chiu, nhin ma, réi loan thi gidc, nhimg dém nhé trén
bé mat clia mat, mat do, vt triy xudc nho &'mét da ducc ghi nhin véi OPTIVE® UD.
9. Nén tranh dung nhiing thudc hoic thuc pham gi khi dan thudc nay?
Phai cdch ft nhat 5 phiit gilia cdc lan ding thudc nho mét,
10. Can lam gi khi mét lan quén khéng diing thudc?
Nén hdi y kién béc si néu can.
11. Can bdo quan thudc nay nhu thé nao?
Bao quan & nhiét d6 duéi 30°C. Ong thudc chi dugc diing mét lén.
12, Nhi iéu va triéu chitng khi uoc qua ligu
Khéng dugc nuét dung dich thude. Chi dung ngoéi.
13. Cén phai Iam gi khi diing thudc qué lidu khuyén cio
Nén hai y kién bac si néu can.
14. Tén/ biéu tuong cia nha san xuat/nha nhap khau/chi s& hitu gidy phép ding ky
sénpham
Nha sdn xudt:
Allergan Pharmaceuticals Ireland , Castlebar Road, Westport, County Mayo, Ireland.
Nha nhdp khdu: B N
Cong ty TNHH M6t Thanh Vién Vimedimex Binh Duang
56 18 L1-2 VSIP Il, duding 56 3, Khu cong nghiép Viét Nam - Singapore 2, Phuting Hoa
Phu, Thanh phé Thi Dau Mt, Tinh Binh Duong, Viét Nam.
15. Nhiing diéu can than trong khi diing thude nay
+ Khong diing qué han strdyng da ghi trén sin pham.
+ Khéng diing néu dung dich bi d6i mau hodc trd nén duc.
+ Pé thudc xa tdm tay cla tré em,
+ Khong str dung néu dng thudc bi hit héng hodc néu bao bi cho thdy bang ching
V& sugid mao.
+ Bé tranh nhiém ban hodc kha ning gdy tdn thuong mét, khong dé dau éng thudc
cham vao bt cir bé mat nao, va tranh tiép xdc trc tiép véi mét.
+ Viit bo dung dich con thifa trong 6ng thudc sau khi st dung ldu diu.
+ C6 thé gay ra me mét tam théi hodc 16i loan thi gidc sau khi sif dung. Khong ldi xe
hodc van hanh may méc cho dén khi thi luc trd lai binh thugng.
+ Do antoan va hiu qud chua duge chiing mink véi OPTIVE® UD & bénh nhan tré em,
+ Khéng quan st thay sy khac biét tong thé vé do an toan hoac hiéu qua giia bénh
nhan cao tudi va bénh nhan ngusi l6n khac.
16, Khinao can tham vén béc si
Nguing su dung OPTIVE® UD va hai y kién béc si néu mét bi dau, thay d6i thi lyc, mét
tiép tuc bi d6 hoac bi kich ing, hodc néu tinh trang mat xdu hon hay kéo dai qué 72 gia.
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9. Tacdung lén kha nang l3i xe va sit dung may mé
OPTIVE® UD c6 thé gay ra m& mét tam thoi hodc réi loan thi gidc sau khi scr
dung. Do d6 khong Iai xe hoac van hanh may méc cho dén khi thi luc tré
lai binh thugng.
10. Tuong tac vdi cac thudc khac
Céc thuéc nhé mdt dung déng thdi nén dung cich l&n nhé
OPTIVE® UD it nhat 5 phut dé tranh thuéc bi rifa troi.
11. Phu nif c6 thai va cho con b
Phu nir ¢6 thai
Chua ¢6 dir liéu vé viéc dung OPTIVE® UD trong khi ¢ thai va cho con b
& nguoi. Tuy nhién, céc nghién ciiu trén dong vét khong cho thay téc déng
€6 hai nao khi duing carboxymethylcellulose khi mang thai. Céc nghién ciu
trén dong vat khong cho thay tac déng géy quai thai khi diing glycerin.
Phu nircho con bii
OPTIVE® UD chua dugc nghién ctu & phu nir cho con bu. Tuy nhién,
OPTIVE® UD khéng hdp thu toan than, do d6, khéng duac bai tiét qua
sufa me,
12. Stdung &tréem
B0 an toan va hiéu qua chua dugc ching minh véi OPTIVE® UD & bénh
nhan tré em.
13. St dung & ngudi cao tudi
Khéng quan sat thdy su khac biét téng thé vé dé an toan hodc hiéu qua
glu'a bénh nhan cao tudi va bénh nhan ngudi Ién khac.

. Téc dung phu
Ta’n suat xuat hién cta cc phan ng phu trong thir nghiém Iam sang &
271 bénh nhén diéu tri véi OPTIVE® UD dugc thé hién nhu sau. Tan sust
dugc quy udc: rat phﬁ bién (> 1/10); phé bién (21/100, <1/10); khéng
pho bién (21/1.000, <1/100); hiém gap (21/10.000, <1/1.000); rit hiém
gap (<1/10.000).
Réi logn mdt: OPTIVE® UD (N= 271)
Phd bién: viém gidc mac dém, kho chiu & mét, réi loan thi gidc, nhin mé.
Kinh nghiém hdu mai véi OPTIVE® UD (dan liéu)
Cac tac dung khong mong mudn sau day da dugc ghi nhén trong sudt qua
trinh st dung khi luu hanh trén thi truéng véi OPTIVE® UD trong thuc hanh
ldm sang. Vi cac tac dung nay dugc ty nguyén béo céo tU nhém ngudi o
quy mé khong chéc chén, nén viéc udc tinh tin sust cia nhiing phan (ng
nay khong phai ltic nao cling c6 thé tin cay duoc,

RGilogn mat: kich (ing mét, sung huyét mét, dau mt, ngtta mat
Ngo ddc va bién chimg phiic tap: ton thuong bé mat clia mat

Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi
stf dung thuéc.

15. Qua lidu va diéu tri

Do carboxymethylcellulose natri trové mit duoc Iy va khéng duoc hip thu
toan than, dy kién khong c6 nhiém dac toan than do qua liéu tir viéc st
dung OPTIVE® UD dé nhé mit tai ché. Khang c6 kha néng xay ra tic dung
phu gay doc khi diing qué liéu dudng toan than.

Glycerin la phan tif nhé dugc tim thay trong co thé nhu la hap chat chuyén
héa tu nhién. Véi néng do thap hién dién trong OPTIVE® UD, né sé két hop
vGi glycerin néi sinh trong cac mé o thé ma khong gay ra tac déng déng
ké nao. Dy kién khong cé nhiém déc toan than do qué liéu tir viéc st dung
OPTIVE® UD dé nho mat tai chd do sy hap thu toan than & mic dé thap
cla glycerin.

16. Bdo quan

Bao quén & nhiét do dudi 30°C.

Han diing: 18 thang ké tif ngay san xuat.

DE thudc xa tdm tay ca tré em. Khong diing thuéc qud han sir dung da
ghi trén bao bi.
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18. Nha sén xuét;
Allergan Pharmaceuticals Ireland,

Castlebar Road, Westport, County Mayo, Ireland

19. Ngay xem xét lai néi dung t& huéng dén sit dung
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