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Adelone
Prednisolone

Sodium Phosphate 1%
Eye drops,
solution 1% w/v 5ml

Ocular use

Manufacturer: COOPER S.А. 64 Aristovoulou str, 11853 Athens, Greece.
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CAN 
Ui | ee. 

z LỆ ày chỉ dùng theo đơn thuốc 

ADELONE 
Dung dich nhé mat prednisolon natri phosphat 1% 

CAC DAU HIỆU LƯU Ý VA KHUYÉN CÁO KHI DUNG THUOC 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Để xa tam tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sĩ những tac dụng không mong muốn gặp phải khi sử 

dụng thuốc 

THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC 
Thanh phan hoạt chat: prednisolon natri phosphat..................... -- -- 1% w/v (10 mg/ml) 

Thanh phan tá dược: Natri phosphat monobasic monohydrat, natri phosphat dibasic dihydrat, 

natri chlorid, dinatri edetat, benzalkonium chlorid, nước pha tiêm. 

DANG BAO CHE: 

Dung dich nhỏ mắt trong suốt, không mau. 

pH: 6.2 - 8.2 

CHỈ ĐỊNH 

Điều trị các tình trạng viêm di ứng ở mắt, sau khi loại trừ sự hiện diện của mam bệnh virus, 

nắm và vi khuẩn ở người lớn. 

LIEU DUNG VÀ CÁCH DUNG 
Người lớn va người gia 

1 hoặc 2 giọt nhỏ vào trực tiếp mắt theo yêu cầu. 

Trẻ em 

Theo chỉ dẫn của thầy thuốc. 
Hướng dẫn sử dụng: 

1. Trước khi sử dụng thuốc lần đầu tiên, hãy chắc chắn rằng vỏ bọc thuốc còn nguyên vẹn. 

2. Vệ sinh tay kĩ lưỡng và ngôi vị trí thoải mái 

3. Mở lọ bằng cách vặn nắp và dùng ngón tay kéo nhẹ mí mắt dưới của mắt bị ảnh hưởng 

(Hình 1) 

4. Đặt đầu lọ gần mắt hoặc mí mắt, tránh chạm vào đầu mí mắt hoặc khu vực xung quanh các 

bề mặt khác. Do nguy co nhiễm trùng mắt nghiêm trọng (Hình 2). 

5. An nhẹ chai để chỉ một giọt được nhỏ vào mắt và sau đó nhả mí mắt đưới. Nếu một giọt bị 

TƠI ra ngoài mắt, hãy nhỏ lại (Hình 3). 

6. Sau khi sử dụng thuốc nhỏ mắt ADELONE, ấn ngón tay vào góc mắt sát mũi trong 1 phút. 

Điều này giúp ngăn chặn thuốc nhỏ mắt đi đến phần còn lại của cơ thể (Hình 4) 

7. Lặp lại nhỏ mắt một lần nữa nếu có sự chỉ định của bác sĩ. 

8. Văn nắp vào chai. 

9. Đầu lọ được thiết kế để nhỏ một giọt duy nhất tại một thời điểm. Do đó, không mở rộng 

đầu chai. 
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Đường dùng: 

Dùng ngoài, nhỏ trực tiếp vào mặt 

CHÓNG CHI ĐINH 
Chống chỉ định sử dụng trong các bệnh nhiễm trùng đo virus, nắm, lao và các vi khuan khac. 

Việc sử dung các chế phẩm có chứa corticosteroid trong thời gian dài vào mắt đã làm tăng 

nhãn áp và do đó không nên dùng thuốc nhỏ mắt prednisolon cho bệnh nhân tăng nhãn áp. 

Ở trẻ em, nên tránh dùng liệu pháp corticosteroid tại chỗ kéo dài, liên tục do có thể gây ức 

chế tuyến thượng thận. 

Quá mẫn với hoạt chất hoặc với bất kỳ tá được nào của thuốc. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Cần can thận dé dam bảo rằng mắt không bi nhiễm tring trước khi sử dụng thuốc nhỏ mắt 

prednisolon. 

Có thể giảm sự hấp thu toàn thân bằng cách nén túi lệ ở huyệt trung thất một phút trong và 

sau khi nhỏ thuốc. (Điều này ngăn chặn sự vận chuyển của thuốc nhỏ qua ống lệ đến vùng 

hấp thụ rộng của niêm mạc mũi và hầu. Việc này đặc biệt được khuyến khích ở trẻ em.). 

Rối loạn thị giác 

Rối loạn thị giác có thể được báo cáo khi sử dụng corticosteroid toàn thân và tại chỗ. Nếu 

một bệnh nhân có các triệu chứng như nhìn mờ hoặc các rỗi loạn thị giác khác, bệnh nhân 

nên được xem xét để chuyển đến bác sĩ nhãn khoa để đánh giá trước các nguyên nhân có thé 

xảy ra bao gồm đục thủy tinh thể, tăng nhãn áp hoặc các bệnh hiếm gặp như bệnh hắc võng 

mạc trung tâm thanh dịch (CSCR) đã được báo cáo sau khi sử dung của corticosteroid toàn 

thân và tại chỗ. 
Benzalkonium chlorid 

Thuốc nhỏ mắt Adelone có chứa chất bảo quản benzalkonium chlorid và do đó không nên 

dùng để diéu trị cho bệnh nhân đeo kính áp tròng mềm. 

SỨ DỤNG THUOC CHO PHU NU MANG THAI VÀ CHO CON BÚ 

Việc sử dụng corticosteroid tại chỗ cho động vật có thai có thê gây ra những bất thường về sự 

phát triển của bào thai và mặc dù mức độ liên quan của phát hiện này đối với con người chưa 

được xác định, nên tránh sử dụng prednisolon trong thời kỳ mang thai. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC 
Không ảnh hưởng . 

Thuốc có thé gây tác dụng phụ làm mờ mắt, do đó cần cảnh báo bệnh nhân không lái xe hoặc 

vận hành máy móc nguy hiểm cho đến khi tầm nhìn rõ ràng. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 

Corticosteroid được biết là làm tăng tác dụng của barbiturat, thuốc an thần và thuốc chống 

trầm cảm ba vòng. 

Tuy nhiên, corticosteroid sẽ làm giảm tác dụng của các thuốc kháng cholinesterase, các chế 

phẩm kháng virus cho mắt và salicylat. 

Điều trị đồng thời với các chất ức chế CYP3A, bao gồm các sản phẩm chứa cobicistat, được 

cho là sẽ làm tăng nguy cơ tác dụng phụ toàn thân. Nên tránh phối hợp thuốc trừ khi lợi ích 

mang lại cao hơn nguy cơ tăng tác dụng phụ của corticosteroid toàn thân, trong trường hợp 

này bệnh nhân cần được theo dõi về tác dụng phụ toàn thân của corticosteroid. 

Tương ky của thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với thuốc 

khác. 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 
Rối loan mắt 

Không rõ: nhìn mờ (xem thêm phần cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc) 

Điều trị kéo dai bằng corticosteroid với liều lượng cao đôi khi có liên quan đến đục thủy tính 

thé. 

Tac dung toan than cua steroid cé thé xảy ra sau khi sử dụng thuốc nhỏ mắt prednisolon, tuy 

nhiên, khó xảy ra do sự giảm hấp thu của thuốc nhỏ mắt tại chỗ. 

Các trường hợp vôi hóa giác mạc đã được báo cáo rất hiếm khi liên quan đến việc sử dụng 

thuốc nhỏ mắt có chứa phosphat ở một số bệnh nhân có giác mạc bị ton thương đáng kê. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ khi gặp các tác dung không mong muon nhự 

trên khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông 

tin thuốc và Theo déi phan ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 

QUA LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 

Vì thuốc nhỏ mắt prednisolon được dùng đơn liều, nên khó có thể xảy ra quá liều. 

ĐẶC TÍNH ĐƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược ly: Corticosteroid 

Mã ATC: S01BA04 

Cơ chế hoạt động 

Các hoạt động của corticosteroid được thực hiện qua trung gian liên kết của các phân tử 

corticosteroid với các phân tử thụ thé nam trong cdc té bao nhay cam. Cac thu thé 

corticosteroid có trong các tế bào lưới hình mắt người và trong mô thể mi của thỏ. 

Prednisolon cũng như các corticosteroid khác, sẽ ức chế phospholipase A2 và do đó làm giảm 

sự biến đổi tuyến tiền liệt. 

Sự hoạt hóa và di chuyển của bạch cầu sẽ bị ảnh hưởng bởi prednisolon. Dung dich 1% của 

prednisolon đã được kết tụ để làm giảm 5,1% sự huy động bạch cầu đa nhân đến giác mạc bị 

viêm. Các thuốc corticosteroid cũng sẽ làm ly giải và phá hủy các tế bao lympho. Những hoạt 

động này của prednisolon đều góp phần vào tác dụng chống viêm của nó. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Về dược động học của mắt, prednisolon natri phosphat là một hợp chất hòa tan trong nước 

cao và hầu như không hòa tan trong lipid. Do đó, về mặt lý thuyết, thuốc không xuyên qua 

biểu mô giác mạc còn nguyên vẹn. Tuy nhiên, 30 phút sau khi nhỏ dung dịch 1%, nông độ 

trong giác mạc là 10tig/g và nông độ nước 0,5ng/g đã đạt được. Khi nhỏ dung dịch 0,5% vào 

mắt thỏ mỗi 15 phút trong vòng một giờ, người ta đo được nồng độ cô đặc trong nước là 

2,5ug/ml. Sự khác biệt dang kế tồn tại trong sự thâm nhập nội nhãn của prednisolon tùy thuộc 

vào việc giác mạc bình thường hay bị mài mòn. 

Sự hấp thụ 

Có thé thấy rang chỉ có 1 lượng nhỏ prednisolon sẽ được hấp thu toàn thân, đặc biệt là ở 

những nơi giác mạc còn nguyền vẹn. 

Bất kỳ prednisolon nào được hấp thu sẽ có liên kết cao với protein cũng giống như các 

corticosteroid khác. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 1 lọ x 5 ml. 

DIEU KIỆN BAO QUAN 
Bao quan dưới 30°C. Không đông lạnh.. 

Sử dụng trong vòng 28 ngày sau khi mở nắp.
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HAN DUNG 
36 tháng kê từ ngày san xuât 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG: 
Nhà sản xuât 

SAN XUẤT TẠI HY LAP BỞI 
COOPER S.A. 

64 Aristovoulou str, 11853 Athens, Hy Lap. 
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