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Rx — Thudc ban theo don

| Zaditen®
Ketolifen 0,25 mg/ml, dung dich nhé mét.
Chéng di tng

MO TA VA THANH PHAN

Dang bao ché _

Zaditen:; dung dich nhé mat trong chai 5 mL.

Trong subt, dung dich khéng mau dén vang nhat.

Théng tin c6 thé khac nhau gira cac nudc.

Hoat chat

M§i ml chira 0,345mg Ketotifen hydrogen fumarat twong rng véi 0,25 mg ketotifen.

Mai gipt chira 8,5 microgram ketotifen hydrogen fumarat twong ¢ng 6,15 microgram
ketotifen.

Ta dwegre: Benzalkonium clorid, glycerol, natri hydroxit, nuwéc pha tiém.

CHi BINH

Diu trj va phdng ngira cic ddu hiéu va trigu chirng cla viém két mac dj ng theo mua

LI_EU LWQ'NG VA CACH DUNG

Lieu lwgng

Sir dung cho ngw&i Ién

Nhé 1 giot x 2 An/ngay vao tui cung két mac.

St dung cho tré em (tr 3 tudi tré 1én):

Nhé 1 giot x 2 1An/ngay vao tdi cung két mac ‘\1 ¥ 4

Hiéu qua va db an toan khi s dung cho bénh nhi dwéi 3 tudi chwa dugc xac p@!h,,/
Nguwoi gia v/

Khéng c6 s didu chinh liéu & bénh nhan trén 65 tudi.

Suy than

Khéng c6 sy diéu chinh liéu & bénh nhan suy than.

Suy gan

Khéng cé s didu chinh lidu & bénh nhan suy gan.

Cach ding

Zaditen: Dung dich bao ché vén cén vo trungcho dén khi pha niém dé mé. Dé tranh nhiém
ban dung dich, khéng dé& dau nhé giot cham vao bat ky bé mat nao. BAu nhé giot ciing
khang nén tiép xuc trc tiép vei mét vi didu nay cé thé gay ra chén thuong cho mét.

Néu thudc nhé mat Zaditen dwoc st dung dong thei véi cac thube mat khac thi phdi co
khoang théi gian téi thidu 1a 5 phat khi s& dung gitta hai loai thude.

CHONG CHI PINH

Qua mén cam voi ketotifen hodic bét ctr thanh phan ndo cla ta dwoc.

CANH BAO VA THAN TRQNG

Doc ky hudng dén st dung triede khi dung. Néu cin thém thong tin, xin héi y kién bac sT.
Thuéc nay chi diing theo sir ké don cia bac sT.

Dung dich nhé mat Zaditen® c6 dang bao ché da lidu trong Io 5 ml chira benzalkonium
clorid 1a chét bao quan, chét nay c6 thd ngdm vao kinh sat trong mém wa nuéc, do do,
khéng nhé thuéc nhé mét Zaditen khi bénh nhan dang mang kinh sat trong loai nay. Phai
thao kinh sat trdng mé&m wa nudc trude khi dung dung dich nhd méat Zaditen® va khéng
mang lai it nhét 1a 15 phat.

T4t ¢ céac thube nhé mét duge bdo quén véi benzalkonium clorid ¢é thé lam bac mau kinh
ap trong mém.

TAC DONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Bat ky bénh nhan nao bj nhin m& hodc budn ngl th khéng nén lai xe hodc van hanh may
mac.

(Xem myc PHAN NG NGOAI Y CUA THUOC)

PHAN NG NGOAI Y CUA THUOC }

Bang tom tat cac phan (*ng ngoai ¥ cua thubc tlir cac nghién clu 1am sang.
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Cé4c phan (¢ng ngoai y clia thubc tir cac nghién ctru 1am sang (Bang 7-1) duoc ligt ké theo

phan loai hé théng co quan trong MedDRA. Trong mdi phan loai hé théng co quan, cac

phdn (*ng ngoai y dugc xép loai theo tAn sudt, dAu tién 1a hay gdp nhat. Trong méi nhém tan

suéit, cac phan (rng ngoai y dugc trinh bay theo thir tw mirc @6 nghiém trong gidm dan.

Thém vao dé, céc loai tan sb twong ng cho mdi phan (ng ngoai y cla thubc 1a dwa trén

quy woc sau day (CIOMS Ill): rat hay gap (2 1/10); hay gap (2 1/100, <1/10); it gap (2

1/1.000, <1/100); hiém g&p (2 1/10.000, < 1/1.000), rét hiém g&p (<1/10.000)

Phén (rng ngoai ¥ cua thuoc tir nghién ctru 1am sang.

Ri loan hé théng mién dich

It g3p: Qua mén cdm - )

Roi loan hé thong than kinh |
| [t g2p: dau déu

R6l loan mat

Hay gap: Viém giac mac dang cham, loét gidc mac, kich (ng mét, dau mét.

It gap: Nhin mé (trong khi nhd thubc), khd mét, réi loan mi mat, viém két mac, s¢ &nh sang,

xuat huyét két mac.

RéI loan tiéu héa

It g&p: Khé miéng

R6i loan da va mé duwéi da

It g&p: Phat ban, cham, néi mé day.

Rol loan toan than va tai chd sir dung:

it g&p: Bubn ngli |

Phan (rng ngoai y cuia thudc tir kinh nghiém hau tiép thi (khong rd tin suét)

Céc phan (rng thudc ngoai y sau day ¢& dugc bat ngudn tir kinh nghiém hau tiép thi voi
thubc nhé mét Zaditen. Bdi vi nhirng phan (rng nay dwoc bao cdo ty nguyén tir mot lugng
dan sé khéng chéc chén vé kich thuéc, khang thé wéc tinh tAn suét mét cach dang tin cay
do d6 dwgc phan loai nhur tan suat khong duec biét,,

Phan &ng thuéc ngoai y & mét

Céc lrwdng hop hau tiép thi da dwgc bao céo cb phan (ng dj ing / qua mén tai chd, bao
gdm chii yeu Ia viém da tiép xtic, sung mét, phl va nglra mi mét.

Phan (rng ngoai ¥ todn than cta thubc

Ngoai ra, phan (rng qué man toan than trong kinh nghiém hau tiép thj 3a duoc batcdo cling -
bao gdm nhwng khong chi gi¢i han cac biéu hién nhw swng / phit né mat (trofg ot sg
truong hop lién quan dén viém da tiép xuc) va Iam trdm trong hon tinh trang di G

nhw hen suyén va eczema.
TWONG TAC THUOC
Khéng co trong tac dwge bao cdo khi st dung véi ketotifen tai méat & liéu khuyén céo.

PHI,I N’ O KHA NANG MANG THAI, CO THAI, CHO CON BU VA CO KHA NANG SINH
SAN.

C6 kha nang mang thai.

Khéng c6 khuyén céo dac biét cho phy ni¥ ¢ khd nang mang thai.

Co thai

Chua c6 di¥ liéu 1am sang v& viéc st dung thubc nhd mét co Ketotifen trong khi co thai.
Lwong thubc vao tudn hoan sau khi st dung diing dwong mét thap hon nhigu so véi sau khi
st dung béng duerng ubng. Khi ké toa cho phy ni* mang thai, nhirng loi ich cho ngudi me
cén duge can nhic so véi nguy co cho thai nhi.

Cho con bu

Méc di cac dir ligu trén déng vat sau khi diing dwdng udng cho thay co sy bai tiét vao sira
me nhung ding tai chd cho ngu®i khéng chac tao ra lwgng thube co thé phat hién duoc
trong sira me. Dung dich nhé mét Zaditen® c6 thé ding cho ba me dang cho con bu.

C6 kha ndng sinh san

Khéng cg dir ligu c6 s@n vé higu qua clia ketotifen hydrogen fumarat trén kha nang sinh sén
clia nguri,

£648n
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QUA LIEU

Uédng ca lp 5ml tu*o'n% duong la béng 60% liéu khuyén céo hang ngay cho mot tré 3 tudi. Két
qua |4m sang cho thay khéng cé dau higu hodc tridu chirng nghiém trong sau khi udng dén
20mg Ketotifen.

DUQC LY LAM SAN

Nhém duoce hge-didu tri: Thube chéng di trng khéc, diing trong nhan khoa.

Ma ATC: S01GX08.

Co ché tac dong (MOA) va dwgc lgc hoc.

Ketotifen 14 mét chat doi khang thy thé histamine H1. Trong didu kién in vivo va in vitro,
Ketotifen (rc ché sy phéng thich céc chét trung gian (vi dy histamine, leukotriene,
prostaglandin, PAF) ¥ céc té bao lién quan vé&i phan (ng dj g loai 1 tre thi (dwéng bao,
bach cau ai toan, bach cau &i kiém va bach cAu trung tinh). Ketotifen con 1am gidm hoa tng
déng, sy hoat héa va mét hat clia bach cau ai toan. Nong dé AMP vong tang do ¢ ché
phosphodiesterase co thé gép phan vao tac dung dn dinh té bao cua ketotifen.

Céc déc tinh dwgre dgng hoc

Hap thu

Trong mét nghién ctru v& duoe dong hoc dwgc tién hanh trén 18 ngudi tinh nguyén khde
manh véi dung dich nhé mét Zaditen®, ndng dd ketotifen trong huyét tvong sau khi nhé mét
14p lai frong 14 ngay déu dwdi gidi han dinh lrong (20 picogram/mL) trong hdu hét trrdng
hop.

Chuyén dang sinh hoc v thai triv

Sau khi ding dudng udng, ketotifen dwoc bai tiét qua hai giai doan voi thdi gian ban hiy
d4u 1a 3-5 gid va thoi gian ban hiy cubi [a 21 gid. Khoang 1% chét nay dwoc bai tiét khéng
ddi qua nwéc tidu trong véng 48 gitr va 60-70% dwdi dang cac chat chuyén hoa. Chét
chuyen héa chinh I ketotifen-N-glucuronide thirc chéat khang co hoat tinh.

CAC DU LIEU LAM SANG

Nghién ciru: C-08-97-002

Twa dé: Tinh an toan va hiéu qua ciia dung dich nhan khoa ketotifen fumarat 0,025% so v6i
dbi chirng béng gia dwec trong mé hinh thir nghiém cac tac nhan gay viém két mac dj ing.
Nghién clru C-08-97-002 dwoc tién hanh vé thlr nghiém tac nhan gay dj (rng két mac (CAC)
trén cac dbi twong co tién st di (’ng phan hoa va 1&p sirng dong vat, dugc xac nhan bdi
mét xét nghiém chan doan. Myc tiéu 1a @& so sanh hiéu qua va tinh an toan cua ketotifen
0.025% v&i gia duoc la ta dwoc 16ng trong du phong ngira va sung huyét méat. Dé la mot
nghién ctru mu ddi, ngdu nhién bao g%m ca déi chirng béng gia dwoc cho mat con lai.
Muwdi 1&m phat sau khi nho ketotifen cho mét mét va gia dugc la ta duoc Iong che it con
Iai, c& hai mat duoc cho thir kidém tra véi tac nhan gay dj rng thich hop va triéu chd{f /
mat (tiéu chi danh gia hiéu qua tién phat) dwgc danh gia sau 3, 7 va 10 phat trén mgt Hang
diém t&r 0 (khéng ngira) dén 4 (nglra dir di ma khéng thé khong géi). DAu hiéu sung huyét
két mac. sung huyét mi mt va thugng cting mac (tiéu chi danh gia hiéu qua thir phat) ciing
dugc danh gia sau 7, 10 va 15 phat trén mét thang diém tir D (khéng) dén 4 (nding khac
thuwéng). Quy trinh nay dwoc I&p lai tai hai 1&n kham sau nay (cach 14 ngay) khi ma thube
nhé mat ketotifen 0,025% va gid dugc 1a ta dwec 16ng 1&n ot dugc st dung 6 va 8 tiéng
trwdre khi st dung tac nhan gay dj (rng.

Tam muoi chin d6i twong dwoc chon ngéu nhién dé diéu tri thir nghiém mu. Thuée nhé mat
Ketotifen 0,025% phéng ngtra dugc nglra méat gay ra bdi 1ac nhan gay di ng vao thei diém
15 phut, 6 va 8 tiéng sau khi nhd mét giot v&i sy khac biét cé ¥ nghia thdng ké so véi gia
dugc 1 ta duge 16ng (P<0,001). Khéac biét vé thang diém vuwrot qua 1,0 don vi, dugce xem 1a
c6 vy nghia v& mit 14m sang. Trong ciing mét khodng thevi gian, sw vurot tréi dang ké vé
théng ké cla ketotifen so voi gia duoc la ta droc 16ng clng duge quan sat thdy trong
phéng ngira sung huyét két mac, mi mét va threng cling mac (P<0,05). Ketotifen ciing vuot
trdi cd y nghia théng ké so véi gia duge trong phan tram sé dbi tegng khong bj ngira mét tai
t4t ca cac méc thoi gian (P<0,001). Sy khac bigt gitva cac mét duge didu tri bdi ketotifen va
gid dugce dao dgng tir 51,7% dén 61,1%. Tinh dung nap toan than va cuc b cda thude nhod
mat ketotifen 0,025% I tvong dwong véi gid duge.
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Nghién ciru: SH/DR 42000-97-2
Twa dé: So sanh mu d6i, ngAu nhién, nhém song song, da trung tam vé ketotifen nhan khoa
voi ta dugce 1dng cia né va véi levocabastine trong cac bénh nhan phai chiu viem két mac di
(rng theo mua (SAC).
Nghién ctru SH/DR 42000-97-2 14 mét nghién clru méi treérng vé SAC. Myc tiéu tién phat
clia thr nghiém la dé quyét dinh xem thu%c nhd mét ketotifen 0,025% nhd hai Ian mét ngay
cho céc bénh nhan SAC co6 vuot trdi hon gia dugc la ta dwegc 16ng cla né trong viéc giam
cdc triéu chirng dj (ng sau 5 dén 8 ngay diéu tri. Myc tiéu thir phat 1a dé so sanh hiéu qua
va tinh an toan cla thubc nhd mét ketotifen 0,025% véi gid dwoc 12 ta dwoc 18ng va
levocabastine 0,05% qua qua trinh didu trj 4 tun.
Nghién clru nay 1& nghién clru so sanh, phan ngéu nhién can bang, mu déi, nhém song
song, déi chirng hoat chat véi gid dugc 1a ta dwge I6ng. Thu nhan cac bénh nhan ngoai tri
thugc ca hai gioi tir 12 tudi trér 1€n. Chan dodn SAC dira trén tién sir, mét thir nghiém hap
thu dj rng phoéng xa dwong tinh (RAST), va sy hién dién ctla tinh trang nglra méat tir trung
binh dén néng véi it nhat mot trong cé4c biéu hién va triéu chirng khac clia SAC co cudng do
trung binh dén n&ng ca hai bén mat: sung huyét két mac, phu két mac, swng mi mét va chay
nuéc mat. Bénh nhan dwoc cho phép tham gia nghién ctru khi chér két qua RAST néu ho c6
céc dau higu va triéu chirng dién hinh béc phat ctia SAC, dé tranh bd sét bat ki ngwdi bénh
thich hop nao.
Tiéu chi tién phat clia danh gia hiéu qua thudc 12 ti 1& dap (ng, dwoc dinh nghia la t 1é bénh
nhan vai hidu qua thube xuét sdc hodc tét toan dién, tirc 1& khac bigt dén thuyén gidm hoan
toan céc triéu chivrng di rng mét dwoce danh gia bdi bénh nhéan trong lan tham kham theo dbi
(ngay 5 dén 8), khi so voi didu kién ban dau ngay trudc khi bat dau didu tri. Tiéu chi the
phat vé& hidu qua bao gbm danh gi4 ctia ngudi bénh va nha nghién ciru v& hidu qua toan
dién, céc dau hiéu, triu chirng ctia SAC, va sb ngay khéng cb triéu chirng.
Téng 56 519 bénh nhan (ketotifen = 172, chét dn thubc = 173, levocabastine = 174) dugc
phan ngdu nhién cho diéu tri. Tinh hiéu qud dugc danh gia theo y dinh didu trj (intent-
totreat:ITT) bao gbm 497 bé&nh nhan. Phan tich theo v dinh diéu tri (ITT) cGa nhém nhéd hon
gbm 322 bénh nhan v&i RAST dwong tinh (dan sé ITT c6 RAST duwng tinh) dleae xem
gia trj nhat v& @anh gia hiéu qu thude thlr nghiém do khéng thé tranh khoi viéd thu r)&
cac bénh nhan RAST &m tinh do két qua test can phai co vai ngay dé biét duge. khong,
cac bénh nhan RAST am tinh co thé @ khong duoc phéan ngéu nhién va phai dwoe xem 1a
sang Ipc that bai. Tinh hiéu qua dwgc phéan tich thém trén dan sb theo dé cwong (per-
protocol: PP) gdom 238 bénh nhan.
Bang 12-1 cho thay ti 1& dap (ng trong nhi¥rng 1an tham kham theo déi (ngay 5 dén 8) dya
trén danh gid clia ngudi bénh va nha nghién ciru va tinh higu qua toan dién, dbi véri cac dan
st dugc dung phan tich v& hiéu qua thubc.
T4t ¢d cac ket qua nghién clru deéu Ung h¢ dung dich thubc nhé mét ketotifen 0,025%. Ti le
dap (rng, dap (ng dieu trj chung va cac thang diém vé déu hiéu va triéu chirng dwoc ghi lai
trong cac 1an tham kham trong nghién ctru va frong nhat ki ngudi bénh da Ong hd ketotifen
mét cach nhét quan so voi céc dieu trj tham chidu. Rat nhigu sy khac biét ¢o ¥ nghia théng
ké (P<0,05), ddi v&i so sanh voi gia duogc va voi levocabastine hodc ké ca vei ca hai Tac
dung c6 lgi chia ketotifen |4 d4c biét r& rét trong sudl 4 dén 5 ngay diéu tri dau tién. Sau ngay
thir 8, sir khéc biét gitka cac didu tri it rd rét hon nhwng van nhat quan nghiéng vé ketotifen
& moi thong sb.
Bang 12-1 Nghién ciu SH/DR 42000-97-2: Ti 1§ dap (ng trong I4n tham kham theo dai
_(ngay 5 dén 8)

banh gia cua bénh nhan | Panh gid cha nha

~ nghién ctru
Nhom Diéu tri Ty 18 dap | GiatriP* Ty lé dap [GiatriP~
tng (%) wng (%) |
Phan tich theo | Ketotifen 47,9 50,3
y dinh didu tri
(Intent-to-

Treat
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Ta dwoc léng 394  |0.125 38,2 0,024
Levocabastine | 38,6 0,089 410 0,088
Phan tich theo | Ketotifen 49,5 53,2
y dinh didu trj
trén nhom cob
RAST- dwong
tinh
(intent-to- Ta duoc léng 33,0 0,015 32,1 0,001
Treat) . | ]
Levocabastine | 41.1 . 0,197 45,8 0.235
Phan tich theo | Ketotifen 50,6 56,5
as cuong
(Per-Protocol) —_ ] s 3
Ta dugc Iong 35,9 0060  |346 0,005
Levocabastine 41,3 0,225 46,7 0,158

+ Dap trng v&i Ketotifen sa sénh véi ta duoc 16ng va levocabastine

Trung binh quéng théi gian didu trj 14 23,6, 23,3 va 23,2 ngay twong (ng cho ketotifen, gia
duwoc |a ta dugs Iéng va levocabastine. Trong subt qua trinh didu tri bénh nhan nhan dugc
thuéc nhd mét ketotifen cé s6 ngay khéng b triéu chirng trung binh nhidu dang ké hon cac
bénh nhan dung gia dugc 1 ta dwec 1ong (P=0,024),

Tinh dung nap cuc b va toan than clia dung dich nhan khoa ketotifen fumarat 0,025% 1a
trong duong vai gia duge.

Nghién ciru: CO1-KETO-011

Tiwa dé: Danh gia hiéu qua va an toan cla dung dich nhan khoa ketotifen fumarat 0,025%
s0 voi gia dugc la ta dwoc I6ng trong mét nhém bénh nhi cé tiép xtic véi tac nhan gay viém
két mac dj (rng, sau mot lidu don va sau bdn tuan didu trj.

Nghién ciu CO1-KETO-011 @anh gia hidu qua va tinh an todn cla thudc nhé mét ketotifen
0,025% so véi gid dugc la ta dwoc 16ng trong cac déi teong bénh nhi vao thei diém 15 pht
(b4t dAu hiéu qua) va 8 tiéng (trong suét thoi gian hiéu qua) sau lan dung thuéc dau tién.
Muyc tiéu thi phat Ia xac nhan théi gian hiéu qua 8 tiéng sau liéu cubi trong mét qua trinh
diéu trj hai 1An mét ngay trong bén lugn.

Nghién ctru 13 thir nghiém ma déi, ngAu nhién, da trung tam, déi chirng véi gia dugc va mat
¢dn lai, diing tac nhan gay dj tng két mac tién hanh cho 133 bénh nhi gitra do tudi 8 va 16.
Céc dbi trgng da tiéu chuln tuyén 13 cé ghi nhan dwoc tign st dj (rng voi 16p sirng cla
méo, long meéo, hodc céc chét gay di (ng trong méi trwdng dwoc la chon ma khéng hién
dién tai dia diém tién hanh th(r nghiém vao thoi diém thir nghiém. <.'1 9
Danh gia hiéu qua tién phat dia trén thang diém ngra mét, dugc dénh gia bdi déi Mrong
sau khi tiép xdc 3, 7, va 10 pht trén mét thang diém tir O (khéng ngira) dén 4 (ngﬂ’ta d
khong thé khéng gai). Cac danh giad hidu qua thir phat 1 danh gia cla déi twong Ve Chay
nwéc mét va sung mi mét va danh gia cta nguoi didu tra vé sung phu, tiét nhay, va sung
huyét phéi hop cia ca ba hé mach mau (két mac, thé mi va thweng cling mac) sau 1iép xtc
7, 10, va 15 phat. D4i véi nglra mét, c4c thang do dugc tiéu chudn hoa duoc sit dung cho
méi danh gi4. Ketotifen d& cho thdy hiéu qua c6 y nghia vé mat 1am sang (s khac biét giira
cac didu trji x&p xi mot don vi trén thang do) vé vg mat théng ké (P<0,001) trong trc ché
ngira viing mét vao Itc 15 phut va 8 tiéng sau mét liéu don va vao lic 8 gid sau phac dd liéu
2 1&n/ ngay trong 4 tudn. Kha nang (rc ché nglra mét 1a trong ty gitka tré em va thiéu nién
(twong trng voi 8-11 tudi va 12-16 tudi). Phéi hop cac sung huyét gidm cé v nghla théng ké
vao th&i diém 15 phdt sau ding mét lidu don (P<0,002). Diéu ndy duoc duy tri It nhat 8
tiéng sau khi diing phac dé don lidu hodc da lidu (P<0,05).
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Su vuot tréi clia ketotifen so véi gid dwge cling nhét quan trong kha nang ngan chén phi
két mac, chdy nwdc méat va swng mi mét.

Tinh dung nap cuc bd va toan than ctia thuéc nhd mét ketotifen 0,025% Ia tong duong voi
gia duoc.

Nghién ciru: C-08-97-003

Tira dé: Thir nghiém an toan trong 6 tuén vé dung dich nhan khoa ketotifen fumarat 0,025%
v&i nhirngngwdi tinh nguy&n cé mat binh thuwdng.

Nghién ctru C-08-97-003 la mdt nghién clru mu déi, nhom song song, ddi chirng voéi gia
dugc va da trung tam, st dung phén ngéu nhién theo ti 18 2:1. Muc tiéu chu yéu la dé danh
gia tinh dungnap va tin h an toan trén mét cla thuéc nhd mét ketotifen 0,025% khi nhé 4 1an
mét ngay trong vong 6 tuln & ngudi trwdng thanh, thiéu nién va tré em (tir 3 tudi trd 1&n)
khée manh. Ngoai ra, tinh trang nglra va dan mach hdi (ng clia mat dwg'c danh gia sau xép
Xi 24 dén 48 tiéng sau didu tri cudi ciing.

S an toan cla thudc dwoc xac dinh dira trén kham nhan khoa toan dién bao gdm kinh hién
vi dén khe, thj lirc nhin xa, phan trng va kich thwéc ddng 1k, 4p lwe ndi nhan, soi day mat
gian ddng t&, cac ddu higu va triéu chirng clia mét, huyét 4p, nhip tim, va cac béo céo bién
cb ngoai y.

Trong s6 495 dbi twong dwoc phan ngdu nhién va phan tich vé tinh an toan, 330 duoc chon
cho ketotifen va 165 diing gid duwgc Ia ta duoc 18ng. Sé nay bao gbm 61 tré em (3 dén 11
tudi), 42 nhan ketotifen va 19 ding gia dwoc 14 ta deoc I6ng.

Khéng c6 tridng hep tlr vong ndo trong nhién ciru. Ba déi tweng ketotifen va ba ddi twong
diing gid duoc bj bién cb ngoai y nghiém trong, dugc xem Ia khéng lién quan dén thudc
dang nghién ctru. Céc bién ¢ ngoai y nghiém trong & cac dbi twong dung ketotifen bao
gbm dau bung sau s6i mat, ph&u thuat cat bo khéi u vi va phdu thuat néi soi khép gbi. Cac
bién ¢ ngoai y nghiém trong clia déi twong dung gia dugc bao gbm viém tdi mat, nhdi mau
co tim, va nhap vién khéng rd nguyén nhan.

Phan trém clia tat ¢ cac bénh nhan bao céo it nhat mot bién cé ngoai y duge xem 14 ¢ lién
quan nhan qua dén thuéc nghién ciru |14 twong ty & nhom ketotifen (19,7%) va nhom gia
dwgc (16,4%). Cac théng sb teong (ing & nhdm bénh nhi 1&n Iwot 1a 4,8% va 5,3%. Trong
ca hai nhom didu trj, chi cac bién cb ngoai ¥ nhwr nong rat, nhirc nhoéi, xuat tiét, may mat,
khé mét, sung huyét, ngira, réi loan liét 18, va so anh sang dugc xem 12 lién quan dén thude
dugc nghién ctru. Céc dbi twong nhi khoa bao cao cac bién cb ngoal y véi triéu chieng dién
hinh ctia hdi chirng ctim, cdm, hodc nhiém tring tai.

Tinh trang nglra va dan mach hbi (ng clia mét khéng c6 sau khi nglrng diéu tri ketotifen.
Khéng cé thay dbi ¢ v nghia trén 1am sang khi kham nhan khoa, ké cé ap lrc ndi nhan.
Huyét ap va nhip tim & ca hai nhom didu trj khéng thay ddi cé y nghia trén Iam sang. Sy
khéc biét gitra cac diu tri khdng c6 ¥ nghia Iam sang Ian théngké. Két qué & cac ddi twgng
nhi la twong duong véi cae két qua clia ca nhom nghién clu.

Mdc di da tang gap ddi lidu khuyén cao hang ngay (bon Ian thay vi hai lan mét ngay) cla
thudc nhé mét ketotifen 0,025% si¥ dung trong vong sau tuan cho céac déi twong khoe manh
(gdm ca tré moi 3 tudi) véi mét binh thweng cho théy tinh dung nap cuc bd va toan than
twong dwong voi gid duoc.

CAC D(r LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Céc dir liéu tién 1am sang khéng cho thdy doc hai dac biét nao dugc xem 14 _pown quan
dén viéc st dung thuéc nhé mét Zaditen cho ngu&i dira trén cac nghién curu fr théng”
vé& duoc hoc an toan, doc tinh lidu 13p lai, doc tinh gen, khd nang gay ung thw v{ﬁ tith
trén kha nang sinh san. Khéng c6 cac tac dung khéng mong muén nao khi diing nhitu lidu
cho mét trong cac nghién clru trén dong vat.

Bdc tinh trén kha nang sinh san

Didu tri cho chuét duc v&i mot lidu déc ketotifen duong udng (50 mg/kg/ngay) trong véng 10
tudin trwde khi ghép doi sé lam gidm kha nang sinh san. Chi quan sat thay tac dung 1én kha
niéng sinh san ciia con dyc va kha nang phat trién sau khi sinh & cac liéu vén dwgc xem Ia
dd dé gay qua lidu diéu trj & ngudi nam, cho thay rét it lién quan dén st dung trén 1am sang.
Kha nang tlr vong sau sinh téng Ién va kha nang tang trong lugng trong bén ngay dau sau
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sinh gi@m nhe & con cla chudt me ding ketotifen dudng udng tir ngay 15 cla thai ky dén

ngéy 21 ciia hau san véi mirc lidu diéu iri gay doc cho me theo dé cuong 1a 50 mgtkg/ngay.
NH TUONG KY

Céng thirc da lidu ela thubc nhé mat Zaditen chira benzalkonium clorid nhu 13 chét bao

quén, v6n cé thé thdm vao kinh &p trang mém va ¢6 thé Iam bac mau kinh ap trong mém

(xem phan Canh bao va than treng)

HAN DUNG

24 thang k8 tir ngay san xuét.

BAO QUAN

Bao quan dudi 30°C.

Thubc nhd mét Zaditen phai dé thudc xa tam tay va tdm véi ca tré & aml\

Lo thude Zaditen da ||e'u ding (5 m! chai nhwa) phai dwroc loai bo sau 4 fuan

QUY CACH PONG GOI

Hép 1 lp 5 ml,

TIEU CHUAN

Nha san xuat

NHA SAN XUAT

EXCELVISION
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