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Compositions

Indications, dosage —- administration,

contra-indications, cautious, side effects,

Lo0/20 2102)

pecification: Manufacturer s

For topical ophthalmic use only

Keep out of reach of children

Carefully read the package insert before use

EYE DROPS THUỐC NHO MAT
Ay Teg

2.5 ml Táos2 2.5ml

S616 SX:

NSX:

HD:

 

mt OLEVID®
DEXA TAMTAY TRE EM. THUOC NHO MAT
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC
KHDÚNG

W6.1cm xH1.8cm

Thành phấn

(uy cách đóng gói: Hộp 1 lọ 2,5 mÌ

Chỉ định, liếu dùng và cách ding, chống

chỉ định, thận trọng, tác dụng không

mong muốn, các thông tin khác: Xem trong

Bảo quản:

BACo

Chỉ sử dụng để nhỏ mắt

Để xa tấm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đùng
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Indications, dosage — administration,

contra-indications, cautious, siđe effects,
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Keep out of reach of children

Carefully read the package insert before use

aaa ay ut THUỐC NHỎ MẮT
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$616 SX:

NSX:
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Thuốc bán theo dar

Thànhphán.
Mỗilọdua=... ay
6 xaTaw TAYTREEM

JONG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC THUỐC NHÓ MÁT

 

W6.1cm x H1.8cm

OLEVID”
Thành phần

(uy cách đóng gói: Hộp 1 lọ 5 mÌ

Chỉ định, liếu dùng và cách đùng, chống

chỉ định, thận trọng, tác dụng khôn:

mong muốn,các thông tin khác:

SÐ Visa No.:

POTENT 00 14

Để xa tấm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

YY mrRAr
Công Ty Cổ Phần Tập Đoàn Merap 
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THUỐC NHỎ MẮT

OLEVID”
0lopatadin 0,2 %

 

THÀNH PHẦN
Mỗi lọ chứa:

0lopatadin hydroclorid tương đương 0lopatadin... “ chua . 0,2%

Tá dược: Hydroxypropyl methyl cellulose E4M,dinatri phosphat dodecahydrat,nivi dorid,‘percalhbedonn dorid, inate edetat, nước cất

DANG BAO CHE: Dung dich nhé mat
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI

Hộp1 lọ 2,5 mÌ

Hộp 1 lọ 5 mÍ

DƯỢC LỰC HỌC “
0lopatadin là một chất đối kháng tương đối chọn lọc thu thé histamin H1 và ức chế sự giải phóng histamin từ tế bào mast. Tác dụng giảm +

hóa ứng động và ức chế hoạt hóa bạch cầu ưa eosin đã được chứng minh. 0lopatadin không có tác dụng kích thích thụ thể alpha giao cảm, lu

dopamin va muscarinic loai 1 va 2 ì

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Không có dữ liệu về sinh khả dụng toàn thân khi nhỏ mắt dung dịch olopatadin 0,2%. Sau khi nhỏ mắt dung dịch olopatadin 0,15% ở a

người, thuốc hấp thu toàn thân rất ít. Hai nghiên cứu trên người tình nguyện khỏe mạnh (tổng cộng 24 người) nhỏ hai mắt dung dịch »

olopatadin 0,15% mỗi 12 giờ một lần trong 2 tuần cho thấy nồng độ thuốc trong huyết tương phần lớn là dưới giới hạn định lượng (< 0,5 4

ng/ ml). Những mẫu có thể định lượng được olopatadin thường là mẫu thu được sau khi nhỏ mắt khoảng 2 giờ và nồng độ đo được dao `

động từ0,5 đến 1,3 ng/ml a

Thời gian bán thải của thuốc trong huyết tương sau khi dùng đường uống khoảng 8 đến 12 giờ, và đường thải trừ chủ yếu là qua thận.

Khoảng 60 + 70% liều dùng được tìm thấy trong nước tiểu ở dạng ban đầu. Hai chất chuyển hóa mono-desmethyl va N-oxid được phát

hiện trong nước tiểu ở nồng độ thấp

CHỈ ĐỊNH
Dung dịch nhỏ mắt olopatadin hydroclorid được chỉ định để điều trị triệu chứng ngứa mắt của bệnh viêm kết mạc dị ứng

LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG
Liều khuyến cáo: Nhỏ vào mỗi bên mắt cần điều trị 1 giot/ ngày

CHONG CHỈ ĐỊNH
Người bị dị ứng với bất kỳ thành phần nào của thuốc

THẬN TRONG
Chi được nhỏ mắt. Không tiêm hoặc uống

Cũng giống như các thuốc nhỏ mắt khác để ngăn ngừa tạp nhiễm vào dung dịch và đầu nhỏ thuốc, không để đầu nhỏ của lọ thuốc chạm

vào mí mắt hoặc vùng xung quanh. Khi không sử dụng, phải nắp chặt lọ thuốc

Bệnh nhân không nên đeo kính áp tròng nếu mắt bị đỏ

Thuốc 0levid không được dùng để điều trị kích ứng liên quan đến đeo kính áp tròng

Thuốc 0levid chứa benzalkonium clorid có thể gây kích ứng mắt

Benzalkonium clorid có thể bị hấp phụ bởi kính áp tròng mềm và đổi màu chúng. Bệnh nhân cần được hướng dẫn loại bỏ kính áp tròng

trước khi dùng thuốc và chờ ít nhất 15 phút sau mới đeo kính trở lại

Hiệu quả và độ an toàn khi sử dụng thuốc ở trẻ em dưới 2 tuổi chưa được xác định

PHU NU CO THAI VA CHO CON BÚ
0lopatadin được xác định không gây quái thai ở chuột và thỏ. Tuy nhiên, những con chuột được điều trị liéu 600 mg/kg/ngay (khoảng

50.000 lần liều tối đa nhỏ mắt ở người) và thỏ điều trị liều 400 mg/kg/ngày (khoảng 100.000 lần liều điều trị tối đa ở người) trong giai đoạn

hình thành và phát triển các cơ quan của phôi thai cho thấy hiện tượng suy giảmsự sống của phôi. Ngoài ra, trên chuột còn thấy giảm trọng

lượng thai. Hơn nữa, những con chuột được điều trị liều 600 mg olopatadin/kg/ngàytừ giai đoạn cuối thai kỳ đến giai đoạn cho con bú cho

thấy giảm tỉ lệ sống sót và trọng lượng của chuột sơ sinh. Chưa có nghiên cứu đấy đủ và được kiểm soát tốt trên phụ nữ mang thai. Vì các

nghiên cứu trên động vật không tiên đoán được phản ứng của con người, do đó chỉ sử dụng thuốc này ở phụ nữ mang thai nếu lợi ích cho

mẹ vượt trội hơn hẳn nguy cơ đối với phôi thai hoặc thai nhỉ

0lopatadin đã được tìm thấy trong sữa của chuột mẹ dùng olopatadin đường uống. Không biết liệu thuốc nhỏ mắt có hấp thu toàn thân

nhiều tới mức tạo ra một lượng thuốc đáng kể trong sữa mẹ hay không, do đó cần thận trọng khi sử dụng 0levid ở phụ nữ đang cho con bú

ẢNH HƯỞNG ĐẾN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MAY MOC
0levid không có ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Sau khi dùng thuốc tầm nhìn có thể

tạm thời không ổn định. Không lái xe, sử dụng máy móc hoặc làm bất cứ hoạt động yêu cầu phải có tắm nhìn rõ ràng, cho đến khi bạn chắc

chắn có thể thực hiện các hoạt động này một cách an toàn

TAC DUNG KHONG MONG MUON
(ác tác dụng không mong muốn sau đây được báo cáo trong các nghiên cứu lâm sàng vàdữliệu sau lưu hành thuốc nhỏ mắt olopatadin.

Tần suất được xác định là: Rất phổ biến (>1/10), phổ biến (>1/100 đến <1/10), ít gặp (>1/1.000 đến <1/100), hiếm gặp (>1/10.000 đến

<1/1.000), rất hiếm gặp (<1/10.000), không được biết đến (không thể được ước tính từ dữliệu có sẵn)

Nhiễm trùng và nhiễmký sinh trùng

Ít gặp: Viêm mũi
Rối loạn hệ thống miễn dịch PN /

   Không được biết đến: Quá man, sung mặt
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Rối loạn hệ thân kinh

Phổ biến: Đau đầu, rối loạn vị giác

Ít gặp: Chóng mặt, giảm xúc giác

Không được biết đến: Buồn ngủ

Rối loạn mắt

Phổ biến: Đau mắt, ngứa mắt, khô mắt, cảm giác bất thường ở mắt

Ít gặp: Xói mòn giác mạc, tổn thương biểu mô giác mạc, rối loạn biểu mô giác mạc, viêm giác mạc dạng chấm, viêm giác mạc, nhuộm màu

giác mạc, ghèn rỉ mắt, sợ ánh sáng, nhìn mờ, giảm thị lực, co thắt mi, khó chịu ở mắt, ngứa mắt, nang kết mạc, rối loạn kết mạc, cảm giác

có dị vật trong mắt, tăng tiết dịch mắt, ban đỏ mí mắt, phù mí mắt, rối loạn mí mắt, sung huyết mắt

Không được biết đến: Phù nề giác mạc, phù mắt, sưng mắt, viêm kết mạc, giãn đồng tử, rối loạn thị giác, đóng vảy bờ mí mắt

Rối loạn hô hấp, lồng ngực và trung thất

Phổ biến: Khô mũi

Không được biết đến: Khó thở, viêm xoang

Rối loạn tiêu hóa

Không được biết đến: Buồn nôn, nôn

Rối loạn da và các mô dưới da

Ít gặp: Viêm da tiếp xúc, cảm giác nóng rát da, khô da

Không được biết đến: Viêm da, ban đỏ

Rối loạn chung và tình trạng tại chỗ dùng

Phổ biến: Mệt mỏi

Không được biết đến: Suy nhược, khó ở

Thông báo cho bácsỹ các tácdụng không mongmuốn gặpphảikhisửdụng thuốc

TƯƠNG TÁCTHUỐC
Không có báo cáo

QUÁ LIỀU VÀ XỬTRÍ
Không có dữ liệu có sẵn trên người về sử dụng quá liều do vô tình hay cố ý

Trong trường hợp quá liều, bệnh nhân cần được theo dõi và giám sát thích hợp

BAO QUAN
Nơi khô, dưới 30°C

TIÊU CHUAN CHAT LUGNG:TCCS
HAN DUNG
24 tháng kể từ ngày sản xuất
Sử dụng thuốc trong vòng 30 ngày sau khi mở nắp lần đầu

DEXATAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ

Sản xuất

MERAPcroup

Công Ty Cổ Phần Tập Đoàn Merap
Tân Tiến, Văn Giang, Hưng Yên, Việt Na

WWW.merapgr0up.com
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