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Rx: Thuốc kê đơn 

COPATAL 0,2 + 
Olopatadin 0,2% 

(dudi dang lopatadin hydroclorid) 

Điều tri viêm kết mac di ứng 
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COPATAL 0.2% 
Thanh phan: Mỗi ml có chứa: 
Olopatadin 0,2% (dưới dang Olopatadin hydroclorid) 

Chi định, cach dùng, chéng chi định và các thông tin khác: 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 

Bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín, tránh ẩm, tránh ánh sáng, 
nhiệt độ dưới 30°C 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
Quy cách: Hộp 5 ông x 0,4 ml 

Đọc kỹ hướng dẫn : sử dụng trước khi dùng 
Đề xa tầm tay trẻ em 

SDK: 
Số lô SX: Mã vạch NSX: dd.mm.yy (nếu có) HD: dd.mm.yy 

Nhà sản xuất: 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM CPC1 HÀ NỘI 
Cum công nghiệp Ha Binh Phương, xã Văn Bình, 

cepeiin huyện Thường Tín, thành phố Hà Nội 
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NHAN TEM ¬ : 
Lô date được in trực tiêp ở dưới đáy ông 

0,4 mil ones 

COPATAL 0,2 % 
dược đ tư dán 

A erste NSX: CT CPDP GPC1 Ha Nội 
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Rx: Thuốc kê đơn Dung dịch nhỏ m 

COPATAL 0,2 + 
_ Olopatadin 0,2% 

(dưới dang lopatadin hydroclorid) 

Điều tri viêm kết mac di ứng 

cpc4HNn r
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COPATAL 0,2 % 
Thanh phan: Mỗi ml có chứa: 
Olopatadin 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: 
Xem trong 

Bảo quản: Bảo quản trong bao bi kín, tranh ẩm, tranh ánh sáng, 

0,2% (dưới dạng Olopatadin hydroclorid) 

tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 

nhiệt độ dưới 30°C 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
Quy cách: Hộp 10 ống x 0,4 ml 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Đề xa tầm tay trẻ em 

SDK: 

NSX: dd.mm.yy (néu có) 
HD: dd.mm.yy 

Nhà sản xuất: 

4 
CPCÌHN 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM CPC1 HÀ NỘI 
Cụm công nghiệp Hà Bình Phương, xã Văn Bình, 
huyện Thường Tin, thành phố Hà Nội 

-
 
C
O
P
A
T
A
L
 o
› 
+ 

ht
tp

s:
//t

ru
ng

ta
m

th
uo

c.
co

m
/



08939, “tt 9g | e 

,9⁄ CONG TY Xo 
xÍ CỔPHẨN . 
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=\ epci HÀ NOI/S 
e x, 

ey VG TÍN - 
Rx: Thuốc kê đơn Dung dịch nhỏ mắt Rx: Thuốc kê đơn Dung dịch nhỏ mắt 

` ryt Y iw 
COPATAL 0,2 « COPATAL 0,2 + 

_ Qlopatadin 0.2% = Olopatadin0,2% - 
(dưới dang Olopatadin hydroclorid) (dưới dạng Olopatadin hydroclorid) 

Điều trị viêm kết mạc dị ứng Điều trị viêm kết mạc dị ứng 

Mã vạch 

(nếu có) 

de ¬ ng Hộp 20 ống se is ; Hộp 20 ống 

D02 100A) x0,4 ml HH x 0,4 mi 
CPC THN crc THN Cho hai 
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*| pƯợc ok * \ 
VÀ PCI HÀ NỘ/š 

CT 4° 
Rx: Thuốc kê đơn Dung dịch nhỏ mắt Rx: Thuốc kê đơn — Dung dịch nhỏ mắt 

a | rg ` r1 

COPATAL 0.2% COPATAL 0.2% 
Olopatadin 0,2% . Olopatadin 0,2% - 

(dưới dạng Olopatadin hydroclorid) (dưới dạng Olopatadin hydroclorid) 

Điều trị viêm kết mạc dị ứng Điều trị viêm kết mạc dị ứng 

Mã vạch 
(nếu có) 

se py ret Hộp 30 ống 

x 0,4 ml 
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Ệ 040895 . 
Cormeen 
» CÔNG TYNEA 

Rx: Thuốc kê đơn — Dung dịch nhỏ mắt 

COPATAL o› - 
Olopatadin 0,2% 

(dưới dạng Olopatadin hydroclorid) 

Điều trị viêm kết mạc dị ứng 

Es 
=3 ‘4 | C ° 
* pe Sao od JC PHA * 
\3\ CPCI HA NOI S 

Rx: Thuốc kê đơn — Dung dịch nhỏ mat 

COPATAL 0,2 « 
Olopatadin 0,2% 

(dưới dang Olopatadin hydroclorid) 

Điều trị viêm kết mạc di ứng 

Mã vạch 

F¿?WTdTtfa 

Rn ba Hộp 40 ống 
CPC 1HN 

(nếu có) 

x 0,4 ml 
IfffHÍ Hộp 40 6 

CPCÍÍHN ey oh, >. 
cee THN 
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Rx: Thuốc kê đơn — Dung dich nhỏ mắt 

COPATAL o› ›. 
Olopatadin 0,2% 

(dưới dạng Olapatadin hydroclorid) 

Điều trị viêm kết mạc dị ứng 

fe i fet Hộp 50 éng 
i HT x 0,4 ml 

cpc4HN 

JSY CONG TY. 
PHAN \ 

DƯỢC PH 
\&\CPCI HA Nội, 

Rx: Thuốc kẽ đơn — Dung dịch nhỏ mắt 

COPATAL 0,2 « 
Olopatadin 0,2% 

(dưới dạng Olopatadin hydroclorid) 

Điều trị viêm két mạc dị ứng 

Mã vạch 

(nêu có) 
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Rx: Thuốc kẻ don 

a 
PC ÍHH 

ptm 

hi Không cất dau ông bang 
A dao hoặc kéo 

im 
Vận ndp vào đến mức tẢi 

ON v2 đa để đầu kim dam vào đầu 
‘dng tạo lỗ nhỏ giọt 

Vite nắp ra để thao nắp bép 
nhẹ, nhỏ lừng giọt và mắt 

4 

lay Vận chật nắp sau mỗi lẫn 
SỬ dụng. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 

trước khi dùng 

Để xa tầm tay trẻ em 

Nha san xuất: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM 
CPC Hi Nội 
Cum công nghiệp Ha Bình Phương, 
xã Văn Bình, huyện Thường Tin, 

CPGÍHN thánh phế Hà Nai 
“4 
CPCÍHN 

Rx: Thuốc kẻ đơn 

Thành phần: 
Mỗi ml có chữa: 
Olopatadin 0,2% (dưới dạng 
Olopatadin hydroclorid) 

Dạng bão chế: 
Dung dịch nhỏ mắt 

Chỉ định, cách dùng, chẳng 
chỉ định vả các thông tin 
khác: Xem trong tờ hướng dẫn 
sử dụng thuốc kèm theo. 

Bao quản: Bào quản trang bao 
bi kín, tránh am, tranh ánh sang, 
nhiệt độ dưới 30°C 

Quy cách: Hộp 1 ống 2 ml 

Tiêu chuẩn chat lượng: TCCS 

SBK: 

Số lõ SX: 
NSX: dd.mm.yy 
HD: dd.mm.vy 

¿ 
Copetading 2M. LSX: 

(died dang Dioevtad hụ de 2 
HD:ddímnuyy. 

| 

Mã vạch 
nêu có) 
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Rx: Thuốc kê don 

‘Otopatadin 0.2% 
(dưới dạng Olepatadin hydroctorid} 

(0PATAL 
Khêng cắt đẫu ông bằng 
dao hoặc kéo 

ete 
Vận nap vào din mức lối 

OU dad đầu kin đâm vào đầu 
dng tạo lỗ nhỏ giọt 

Văn nắp ra để tháo nắp bóp 
nhẹ, nhỏ từng giel vào mal 

ô 

& 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dung 

trước khi dùng 

‘Van chit ndp sau mỗi lên. 
sử dụng. 

C0PATAL,› › -. 

(dưới dạng Oi 
0.2% Olep: . 

din Isyelroctoricl) 

COPATALo 2 « 
Thanh phan: 
Mỗi mi có chữa: 
Olopatadin 0.2% (dưới dang 
Olopatadin hydroclorid) 

Dạng bảo chế: - 
Dụng dịch nhỏ mắt 

Chỉ định, cách dùng, chồng 
chỉ dinh va các thông tin 
khác: Xem trong tờ hướng dẫn 
sử dụng thuốc kém theo, 

Bảo quản: Bảo quản trang bao 
bi kin, tránh ẩm, tránh ánh 
sang, nhiệt độ dưới 30°C 

Quy cách: Hộp 1 ống 2,5 ml 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

Điều trị viêm kết mạc dị ứng Đổ xa tầm tay trẻ em Điều trị viêm kết mạc dị ứng | SEK: 
Nhà sản xuất: Số lô SX: 

: 7 CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM 5 NSX: dd.mm.yy 
my Hập 1 ông & Cụm công nghệp Hà nh Phương, đây, Hộp † ông | HD: dd.mm.yy 
CPÈÍHN 25m | Sta eee P915 | cet yay cll 

| 
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| i 
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/ Ma vach \ 
& Là 

/ (néu cd) 

2.5 ml Dụng d<h nha mắt 

COPATAL 02x 
i đạc, Cpt actor LSx: 

chàng HD:dd/mmiyy 
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Rx: Thuốc kê đơn 

CŨPATAL.› : 
Olopstadin 0.2% 

(đưới dạng Olopatadin hydroelorid] 

> 

œ 

=/ cố 

+ 
*Ì DƯỢC PHẨM 

Sl 
CÔNG TY xã

 

PHAN 

e
e
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Hà NỘI/®S) 

)4 5 

Không cất đầu Ống bằng 
dao hoặc kếo fe 

ae 

toe 
J Van ndp vào đắn mức tit 
Bye 2.6 ab en che 

đ tạo lỗ nhỏ piot = Số ee đôn 

ON 
COPATAL SS 

'Văn nắn ra để thảo nắn,bóp| 
nhề, nhỏ ting gist váo mắt. 

ô 

‘Van chối nắn sau mỗi 
lân sử đụng. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 

trước khi dùng 
Để xa tâm tay trẻ em 

COPATALo2: 
Thanh phan: 
Mỗi ml có chữa: 
Olopatadin 0.2% (dưới dạng 
Olopatadin hydroclorid). COPATALo2 « 

Olopatadin 0,2% - h 
(dưới dạng Olopatadin hydroclarid} Dạng bảo che: 

Dung dịch nhỏ mắt 

Chỉ định, cách dùng, chống 
chỉ định và các thông tin 
khác: Xem trong tờ hướng dẫn 
Sử dụng thuốc kèm theo. 

Bảo quản: Bảo quản trong bao 
bi kin, tránh am, tránh anh 
sang, nhiệt độ dưới 30°C 

Quy cách: Hộp 1 ống 3,0 ml 

Tiêu chuan chất lượng: TCCS 

— 

Điều trị viêm kết mạc dị ứng | wha sản xoác Điều trị viêm kết mạc dị ứng | SĐK: 
7 . CONG TY CÓ PHAN DƯỢC PHAM 8616 SX: 
Hộp 1 ống Eòich NINH ae Hộp 1 ống | NSX: ddtmmyy 

crc tin 30m [coche sameeren | mem 3,0 ml | HD:ddimmyy 

\ ị 

/ Ma vach \ 
£ a 

/ (néu co) \ 

3 mi 

LSX: 
HD:dd/mamuyy. 
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Rx: Thuốc kê don 

COPATAL 0,2 % 
Olopatadin 0,2% 

(dưới dang Olopatadin 

hydroctorid) 

COPATAL 
tite 

re) Không cát đầu ống bằng 
dao hoặc kéo. 

= 

N 

0, 

mm 
¬ Van nắp vào đền mức lỗi 

fad đa dé đầu kim dam vào đầu 
ng tạo lỗ nhỏ giọi 

Vận nắp ra dé tháa ndp bép 
nhẹ, nhỏ từng giet vào mắt 

4 

Văn chặt nép sau mỗi lần 
= sử dụng. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 

trước khi dùng 

COPATAL 2 « 
Olopatadin 0,2% 

(dưới dạng Olopatadin 
hydraclorid) 

xá ‹ 

CPATAL:›: 
Thành phần: 
Mỗi ml có chữa: 
Olopatadin 0,2% (dưới dang 
Olopatadin hydroclorid) 

Dang bao ché: 
Dung dich nhỏ mắt 

Chi định, cách dùng, chéng 
chỉ định vả các thông tin 
khác: Xem trong tờ hướng dẫn 
Sử dụng thuốc kèm theo. 

Bảo quản: Bảo quản trong bao 
bi kin, tránh âm, tránh anh 
sảng, nhiệt độ dưới 30°C: 

Quy cách: Hộp 1 ống 5,0 mi 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

Để xa tằm tay trẻ em 

Điều trị viêm kết mạc dị ứng a Điều trị viêm kết mạc dị ứng ees 

CÔNG reo PHAN DƯỢC PHAM NSX: dd.mm.yy 
Tục tăng nghập Hà Bình Phương, Hộp 1 ống HD: dd.mm.yy 

i \ | 
ị | 
| Ma vach \ | 

/ (nêu có) \ 

— if mm. DŨẦ.. 

| smi Bung dịch nhỏ mất | 

C0PATALo:- | i ————————] 
tưới dong 0 nsia Hưiocoaa)  LSX: \ | 

li NSX CT CPDP CPCI Hà Hỏi HỆGAUEmuTý 
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Rx: Thuốc kê don 

Olopatadin 0,2% 
(dưới dang Olopatadin 

hydroclorid) 

Điều trị viêm kết mạc dị ứng 

iu 

Không cát đầu dng bằng dao 
hoặc kéo 

tạo lỗ nhỏ giọt 

+ 

Văn nắp ra để thảo nắn bóp 
nhẹ, nhỏ từng giọt vào mắt 

ô 

Vận chat nắp sau mỗi lần 
sử đụng. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử 

dụng trước khi dùng 

Để xa tầm tay trẻ em 

Nhà sản xuất: 

COPATAL 2 -. 

Olopatadin 0,2% 
(đưới dang Olopatadin 

hydroclorid] 

Điều trị viêm kết mạc dị ứng 

(C0IĐPATAL;:.. 

Thanh phan: 
Mỗi ml có chứa: 
Olopatadin 0,2% 
(dưới dạng Olopatadin 
hydroclorid) 

Dạng bào chế: - 
Dung dịch nhỏ mắt 

Chỉ định, cách dùng, 
chong chỉ định và các 
thông tin khác: Xem trong 
tờ hướng dẫn sử dụng 
thuốc kèm theo. 

Bảo quản: Bảo quản trong 
bao bi kin, tránh am, tranh 
anh sang, nhiệt độ dưới 
30°C 

Quy cach: Hộp 1 dng 8,0 m 

Tiêu chuẩn chat lượng: 
TCCS 

sh, SDK: 
pf Số lô SX: 

NSX: dd.mm.yy 5 £ CONG TY CÓ PHAN DƯỢC PHẨM. a a, Hôn lông | ete |i - Hộptổng | HO:dommyy CPC ÍHN , HA ee PHONG TH CP†Hw 8,0 ml 

Ma vach \ 
| (nêu có) \ 

8 ml Dung dịch nhỏ mat Ỉ CŨỦPATALs- % \ | 
Glopatadin 0,2% 

(dưới dạng Olopatadin hydrochlorid) LSX: 
| 

Sem NSX: CT CPDP CPC1 Ha Nội HO:dd/mmiyy \ 
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Rx: Thuốc kê don 

r d) 

` › 
CÚUPATAL›. 

*\ DUOC PHẨM |* 
-A\CPCI HÀ NOLS 

COPATALISS 
the 

Không- cất đầu dng bằng 
dao hoặc kén 

‘Bau Mơ 
Van nắp vào đến mức 

CÍ LỆ À2 tôi đa đề đầu kim đâm 
vào đầu dng tao lỗ nhỏ 

Văn nắp ra để thao 
nắp,bóp nhạ, nhỏ từng 

ỡ giọt vào mắt 

Van chặt nắp sau mỗi 
|2 lần sử dụng. 

CPATAIL,›.. 
Thành phần: 
Mỗi ml có chữa: 
Olopatadin 0 2% 
(dưới dạng Olopatadin 
hydroclorid) 

Dang bao chế: 
Dung dịch nhỏ mắt 

Chi định, cach dùng, 
chỗng chỉ định và các 
thông tin khác: Xem trong 
tờ hướng dẫn sử dụng 
thuốc kèm theo. 

Bảo quản: Bảo quản trang 
bao bì kin, tránh am, tránh 
ánh sáng, nhiệt độ dưới 
30°C 

eo COPATAL.«. 
Olopatadin 0,2% 

(dưới dạng Olopatadin hydrochlorid) LSX: 

crete ND, ( 

Đọc kỹ hướng dẫn sử Quy cách: 

dụng trước khi dùn Hộp 1 ống 10,0 ml 
bị a h M Tiêu chuẩn chat lượng: 
De xa tam tay trẻ em TCCS 

Điều trị viêm kết mạc dị ứng Điều trị viêm kết mạc dị ứng 
4 . SDK: Nhà sản xuất: aes 

“đà NSX: dd.mm.yy 
ord tint HD: dd.mm.yy 

CONG TY CÓ PHAN DƯỢC PHAM 
Cum công nang eek Phuong, Hop 1c 

Hop 1 on k Ir op Tong 

CPC HN ion | arene cpc4Hn 10,0 ml 

Ma vach 
(néu cd) 
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Rx: Thuốc này chi dùng theo don thuốc 

Copatal 0,2% 
Olopatadin 0,2% (dưới dang Olopatadin hydr s(8)/0NG TY 

Dé xa tam tay trẻ em [= / CO PHAN 
«| DƯỢC PHAM 

Doc kỹ hướng dan sử dung trước khi dit ng. 

Thanh phan: KC ̀  
Mỗi ml dung dịch chứa: 

Thành phần hoạt chất : Olopatadin 0.2% (dưới dạng Olopatadin hydrocloria} 

Thanh phan tá duoc: Benzalkonium clorid, dinatri edetat, povidon K30, natri clorid, dinatri hydro 

phosphat, hydrochloric acid 10%, natri hydroxid 10%, nước tinh khiết. 

Dạng bào chế: Dung dich nhỏ mắt 

Mô tả: Dung dịch trong suốt không màu đến hơi vàng 

pH: 5,0 —8,5 

Chi dinh 

Điều trị các triệu chứng của viêm kết mạc di ứng. 

Liều ding va cách ding 

Liều dùng: 1 giot/lan/ngay vào mắt. Việc điều trị có thé được duy trì trong thời gian tối đa là 4 

tháng. 

Người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều. 

Trẻ em: Trẻ em từ 3 tuổi trở lên. dùng như liều người lớn. 

Tính an toàn và hiệu qua của olopatadin ở trẻ em dưới 3 tuổi chưa được xác định. 

Người suy gan và suy thận: 

Không cần điều chỉnh liều. 

Hướng dẫn sứ dụng và mở lọ thuốc nhỏ mắt COPATAL 0,2% 

- Đề đảm bảo chất lượng cho sản phẩm không dùng dao kéo cắt đầu lo/6ng. 

- Dùng cách nhau ít nhất 15 phút nếu phải điều trị đồng thời với các thuốc nhỏ mắt khác. 

Chống chỉ định 
Quá man với bat cứ thành phan nào của thuốc 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
Không được tiêm. không được nuốt thuốc. 

Olopatadin là thuốc chống di ứng, kháng histamin dùng tại chỗ, nhưng có thé hấp thu toàn thân. 

Nếu có dấu hiệu của phản ứng quá man phải ngưng dùng thuốc. 

Không được chạm đầu lọ vào mắt... 

Trong thành phan của thuốc có chứa benzalkonium clorid, có thé gây kích ứng mắt. Benzalkonium 

clorid có thé làm mat màu của kính áp tròng mềm. 

Không nên dùng kính áp tròng trong quá trình điều trị mắt. Tuy nhiên, nếu bác sĩ cho phép sử 

dụng kính áp trong, người bệnh cần được thông báo những chú ý sau: 

Tránh tiếp xúc với kính áp tròng mềm. 

Tháo kính áp tròng khỏi mắt trước khi dùng thuốc và đợi ít nhất 15 phút trước khi đeo lại kính áp 

tròng. 

Trong trường hợp phải dùng liên tục nhiều thuốc nhỏ mat khác nhau, nên dùng các thuốc cách 

nhau ít nhất 15 phút. 
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Sử dung thuốc cho phụ nữ có thai va cho con bú 

Phụ nữ có thai 

Dữ liệu còn hạn chế về việc sử dụng olopatadin nhỏ mắt cho phụ nữ có thai. 

Các nghiên cứu trên động vật đã cho thấy độc tính sinh sản sau khi dùng toàn thân. 

Olopatadin không được khuyến cáo trong thời kỳ mang thai và ở phụ nữ có khả năng sinh đẻ 

không sử dụng biện pháp tránh thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Dữ liệu sẵn có ở động vật cho thấy olopatadin bài tiết qua sữa sau khi uống. 

Nguy cơ đối với trẻ sơ sinh không thê bị loại trừ. 

Olopatadin không nên dùng trong thời gian cho con bú. 

Ảnh hướng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Do thuôc có tac dụng không mong muôn gây đau dau, chóng mặt, giảm thị lực nên cần thận trọng 

khi lái xe và vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Không có nghiên cứu tương tác với các thuốc khác. 

Các nghiên cứu in vitro cho thấy olopatadin không ức chế các phản ứng chuyên hóa bao gồm 

isozym cytochrom P-450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 và 3A4. Những kết quả này cho thấy 

olopatadin không tương tác chuyên hóa với các chất hoạt tính khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Tóm tắt đặc tính an toàn: 

Trong các nghiên cứu lâm sàng liên quan tới 1680 người bệnh. olopatadin được dùng từ 1-4 lần 

mỗi ngày trong cả hai mắt trong 4 tháng khi dùng đơn trị liệu hoặc điều trị bổ sung với loratadin 

10 mg. Khoảng 4,5% người bệnh có thé gặp phải phản ứng bất lợi liên quan đến việc sử dụng 

olopatadin; tuy nhiên, chỉ có 1,6% người bệnh ngưng sử dụng do những phản ứng phụ này. 

Không có các phản ứng bắt lợi về mắt hoặc liên quan đến olopatadin nghiêm trọng được báo cáo 

trong các nghiên cứu lâm sàng. Phản ứng phụ liên quan đến điều trị thường xuyên nhất là đau 

mắt, báo cáo ở tỉ lệ chung là 0,7%, 

Bảng liệt kê các phản ứng có hại 

Các phản ứng phụ sau đây đã được báo cáo trong các nghiên cứu lâm sàng và được phân loại 

theo quy ước sau: Rất thường gặp (>1/10), thường gặp (>1/100 đến <1/10). it gặp (1/1000 đến 

<1/100), hiếm gặp (>1/10000 đến <1/1000) rat hiễm gặp (<1/10000) hoặc không biết (không thé 

ước lượng được từ dữ liệu có sẵn). Trong mỗi nhóm tần số. phản ứng phụ được trình bày theo 

thứ tự giảm dan. 
Hệ cơ quan Tan suất Phản ứng phụ 

Nhiễm trùng và nhiễm | Ít gặp Viêm mũi 

ký sinh trùng 

Hệ thông miễn dịch Không biết Quá mẫn, sưng mặt 

Hệ thống thần kinh Thường gặp Đau đâu, loạn vị giác 

It gap Chong mặt, giảm cam giác. 

Không biết Buôn ngủ 

Mắt Thường gặp Đau mắt, kích ứng mat, khô mat, cảm giác 
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bat thường trong mat 

Ít gặp Viêm giác mạc, viêm biểu mô giác mac, 

viêm giác mạc đốm. bién màu giác mac, 

chèn mắt, chứng sợ ánh sáng, giảm thị lực, 

khó chịu mắt, ngứa mắt, rối loạn thị giác, 

chảy nước mắt tăng lên, ban đỏ mí mắt, phù 

mắt, rối loạn mí mắt, tăng nhãn cầu mắt. 

Không biết Phù mặt, sưng mắt, viêm kết mạc, viêm 

màng kết, giãn đồng tử mat 

Hô hap, lông ngực và | Thường gặp Khô mũi 

trung thất Không biết Khó thở, viêm xoang 

Hệ tiêu hóa Không biết Nôn, buôn nôn 

Da và tô chức dưới da | Ít gặp Viêm da, cảm giác bỏng da, da khô 

Không biết Viêm da, ban đỏ 

Rồi loạn chung Thường gặp Mệt mỏi 

Không biết Suy nhược, tình trạng khó chịu 

Các trường hợp bị vôi hóa giác mạc được báo cáo rất ít khi liên quan với việc sử dụng các thuốc 

nhỏ mắt có chứa phosphat ở một số người bệnh bị tổn thương giác mạc đáng ké. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dung không mong muén gặp phải khi sử dụng thuốc 

Quá liều và cách xử trí 

Không có dữ liệu về quá liều ở người. Olopatadin có mức độ độc tính cấp tính thấp ở động vật. 

Việc kéo dài khoảng QTc ở chó được quan sat thấy khi phơi nhiễm được xem là đủ vượt quá mức 

phơi nhiễm tối đa của con người, cho thay ít liên quan đến việc sử dụng trong lâm sàng. Liều 

uống 5 mg đã được dùng hai lần mỗi ngày trong 2,5 ngày đối với 102 tình nguyện viên khoẻ 

mạnh (nam và nữ trẻ tuổi) và người cao tuổi không có sự gia tăng đáng kế khoảng QTc so với giả 

dược. Nồng độ đỉnh của olopatadin trong huyết tương (35 đến 127 ng / m]) trong nghiên cứu này 

thể hiện mức độ an toàn ít nhất 70 lần đối với olopatadin dùng tại chỗ đối với tác động lên tái tạo 

tim. 

Trong trường hợp quá liều, cần phải theo dõi và dung biện pháp hỗ trợ thích hợp. 

Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc nhãn khoa, chống sung huyết và dị ứng. 

Mã ATC: S01GX09 

Olopatadin là thuốc chéng di ứng / kháng histamin chon loc có tác dụng thông qua nhiều co chế 

khác nhau. Olopatadin kháng histamin (chất trung gian đầu tiên của phản ứng di ứng ở người) và 

ngăn ngừa sự sản sinh cytokin do viêm gây ra bởi các tế bào biểu mô kết mạc. Dữ liệu từ các 

nghiên cứu in vitro cho thấy nó có thé tác động lên các tế bào mast ở kết mạc để ức chế sự phóng 

thích các chất trung gian tiền viêm. Ở những người bệnh có ống dẫn mũi, việc sử dụng olopatadin 

ở mắt được gợi ý để làm giảm các triệu chứng thường đi cùng với viêm kết mạc dị ứng theo mùa. 

Nó không tao ra sự thay đôi đáng ké về mặt lâm sàng đường kính của đồng tử. 

Đặc tính dược động học 

Hấp thu: 
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Olopatadin được hấp thu toàn thân, cũng như các thuốc được sử dụng tại chỗ khác. Tuy nhiên, sự 

hấp thu toàn thân của olopatadin dùng tại chỗ là tối thiểu với nồng độ trong huyết tương. từ giới 

hạn định lượng dưới (<0,5 ng / ml) lên đến 1,3 ng / ml. Nồng độ này thấp hơn từ 50 đến 200 lần so 

với liều ding đường uống. 

Thai trù: 

Từ nghiên cứu dược động học đường uống, thời gian bán thải của olopatadin trong huyết tương là 

khoảng 8 đến 12 giờ. và chủ yếu là qua bài tiết qua thận. Khoảng 60-70% liều được thu hồi lại 

trong nước tiêu như chất có hoạt tính. Hai chất chuyên hóa, mono-desmethyl và N-oxit, đã được 

phát hiện ở nồng độ thấp trong nước tiêu. 

Vì olopatadin được bài tiết qua nước tiểu chủ yếu là chất hoạt tính không thay đổi, suy giảm chức 

năng thận làm thay đổi được động học của olopatadin với nồng độ đỉnh trong huyết tương gap 2.3 

lần ở người bệnh suy thận nặng (độ thanh thải creatinin trung bình là 13,0 ml / phút) so với người 

lớn khỏe mạnh. Sau khi uống 10 mg ở những người bệnh được thâm tách máu (không có nước 

tiểu), nồng độ olopatadin huyết tương thấp hon đáng kể trong ngày thấm tách máu so với ngày 

không thầm phân. cho thay olopatadin có thé được loại bỏ băng thâm tách máu. 

Các nghiên cứu so sánh được động học của olopatadin 10 mg uống ở người trẻ (tuổi trung bình la 

21 tuổi) và người cao tuổi (trung bình là 74 tuổi) cho thấy không có sự khác biệt có ý nghĩa về. \ 

nồng độ trong huyết tương (AUC), liên kết protein hoặc bài tiết qua nước tiểu . 

Một nghiên cứu về suy giảm chức nang thận sau khi uống olopatadin đã được thực hiện ở người, | 

bệnh suy thận nặng. Kết qua cho thấy nồng độ trong huyết tương có thé cao hơn ở nhóm này. VỊ j ụ 

nông độ trong huyết tương sau khi dùng olopatadin ở mắt thấp hơn từ 50 đến 200 lần so với sau’ 

khi dùng liều đường uống nên không cần điều chỉnh liều ở người cao tuổi hoặc người suy thận.” 

Chuyển hóa qua gan chỉ loại bỏ một lượng nhỏ. Không cần phải điều chỉnh liều với người suy gan. 

Quy cách đóng gói: 

Hộp 5 ống 0.4 ml. Hộp 10 ống 0.4 ml. Hộp 20 ống 0.4 ml. Hộp 30 ống 0.4 ml. Hộp 40 ống 0.4 ml. 
Hộp 50 ông 0,4 ml 

Hộp 1 ông 2 ml. Hộp 1 ông 2,5 ml. Hộp 1 ông 3,0 ml. 

Hộp 1 ống 5,0 ml. Hộp 1 ống 8.0 ml. Hộp 1 ống 10,0 ml. 
Bảo quan: Bảo quản trong bao bi kin, tránh âm. tránh ánh sang, nhiệt độ dưới 30°C. 

Han dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. 15 ngày sau khi mở nắp. 

Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở 

Nhà sản xuất 

CPCTHN. 
Công ty cô phan Dược phâm CPC1 Hà Nội 

Cụm công nghiệp Hà Bình Phuong, xã Văn Bình, huyện Thường Tin, thành phố Hà Nội 
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