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Rx: Thubéc ké don

COPATAL 0,2 %

Olopatadin 0,2%
(dwdi dang Olopatadin hydroclorid)

Diéu tri viém két mac di trng

)

%20 TY.LVdO

COPATAL 0,2

Thanh phan: Mai ml cé chira:
Olopatadin 0,2% (dwéi dang Olopatadin hydroclorid)

Chi dinh, cach dung, chong chi dinh va céac théng tin khac:
Xem trong t& hwéng dan st dung thude kém theo.

Bao quan: Bao quan trong bao bl kin, tranh &m, tranh anh sang,
nhiét 4 duwdi 30°C

Tiéu chuan chét lwong: TCCS

Quy cach: Hop 5 6ng x 0,4 mi

Doc ky hu'o'ng dan str dung trwére khi ding
Dé xa tAm tay tré em

SPK:

S6 16 SX: Ma vach
NSX: dd.mm.yy (néu cd)
HD: dd.mm.yy

Nha san xuat:

2%

A
LT LD Hop 5 ong CONG TY CO PHAN DU'Q'C PHAM CPC1 HA NOI
i adig gy Cum céng nghiép Ha Binh Phurong, xa Van Binh,
cpciun Bl x 0,4 ml cpedin  huydn Thudmg Tin, thanh phé Ha Noi
NHAN TEM

L& date dwoc in trwc tiép & dwdi day dng

0.4 ml Dumg-fock
(l"'\l{“ 0,2 %

iapadodn hyd

# NSX: CT CPDP CPC1 Ha Ngi

Q COPATAL o




&
Rx: Thuéc ké don Dung dich nhfh\f (‘()l) j"l‘ 1‘] 9 o
/ 4 () 9 i
h) r Thanh phan: M3i ml co chira:
( (’l)j‘ l I‘ lJ 0 2 % AT, Olopatadin 0,2% (du®i dang Olopatadin hydroclorid) 5‘:'
N -
Olopatadin 0,2% AET Chi dinh, cach diing, chong chi dinh va cac théng tin khac: 230
(dwoi dang Olopatadin hydroclorid) e Xem trong to hwéng dan st dung thudc kém theo. o«
=
Biéu tri viém két mac di l'l’ng e Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh dm, tranh anh sang, -
: ) : ‘= nhiét d¢ duéi 30°C =
- st
’ Tiéu chuan chét lwong: TCCS
- Quy cach: Hop 10 éng x 0,4 ml ‘
| ) Boc ky hwéng dan s dung trwée khi ding -
— Pe xa tAm tay tré em ___
.- SBK: el
A Solo SX: Mé Vach -...__.*
NSX: dd.mm.yy Z =)
P HD: dd.mm.yy (neu CO) -
= e N
rS -
= z - Nha san xuét: »
Titat | Hop 10 ong S CONG TY CO PHAN DU'Q'C PHAM CPC1 HA NOI N4
16 49 E ite Cum céng nghiép Ha Binh Phwong, xa Van Binh,
cpciun tid | x 0,4 mi cPtn  huyén Thuemg Tin, thanh phé Ha Noi
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Rx: Thuéc ké don Dung dich nhé mat

COPATAL 0,2

Olopatadin 0,2%
(duwéi dang Olopatadin hydroclorid)

Diéu trj viéem két mac dj irng

R Hop 20 éng
PECE T %0,4mi

Rx: Thubdc ké don Dung dich nhé mat

JOPATAI
COPATAL 0,24
Olapatadin 0,2%

(dudi dang Olopatadin hydroclorid)

Diéu tri viém két mac di trng

Ma vach
(néu co)

T Hop 20 éng
P titd iy x 0,4 mi
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Rx: Thude ké don  Dung dich nhé mét

COPATAL 0.2 %

Olopatadin 0,2%
(duéi dang Olopatadin hydroclerid)

Diéu tri viém két mac dj irng

TATet Hép 30 éng

cpclHN SR

DUJC PHAM |*
‘PCIHANOI &

<

G

Q5;\()“’1393.9-,_
CONG TYNEA\

Rx: Thuéc ké don  Dung dich nhé mét

COPATAL 0,2 %

QOlopatadin 0,2%
(dwei dang Olopatadin hydroclorid)

Diéu trj viém két mac dj irng

Ma vach
(néu cod)

A g Wesedna (R
i }
crciun R x 0,4 ml D
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Rx: Thubc ké don  Dung dich nhé mét

COPATAL o2

Olopatadin 0,2%
(duéi dang Olopatadin hydroclorid)

Diéu tri viem két mac dij (g

R RS R R H&p 40 dng
crciun x 0,4 ml

\\:A Cpcy HA NOI

f o CONG TyNER
5 cOprin \S
v bugc PHAM. | %

Rx: Thuoéc ké don  Dung dich nhé mat

COPATAL 0,2

Olopatadin 0,2%
(dwi dang Olopatadin hydroclorid)

Diéu tri viem két mac di irng

e Hép 40 &
crciHN ?:po.4m:19 A

D
cpe 1HN

Ma vach
(néu co)
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Rx: Thuéc ké don  Dung dich nhé mét

COPATAL 0,22

Olopatadin 0,2%
(dudi dang Olopatadin hydroclorid)

Diéu trj viem két mac dij (rng

RN Hép 50 éng
i 1 x0,4ml

[l

e
e
A
5

PH
DUQC PH
CPC1 HA NOI

Rx: Thuéc ké don  Dung djch nhé mét

COPATAL 0,2

Olopatadin 0,2%
(duwdi dang Olopatadin hydroclorid)

Ditu trj viém két mac dj (mg

Mé vach
(néu co)

|[| I: Hép 50 éng
oy e i i ke 2
I [T

\

\
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Rx: Thuoc ké don

CEE

7 Khéing cdt ddu dng bang
A e

dao hodc

%" Vin nbovao sbn mie i
il o da 08 Bbu kim dam vao dhu
&ng tao 1 nhd giot

Vin ndyp ra dé thae ndp bép
nhie, nhd tirng giot vac mél

4

§ Van chat ndp sau mBi ln
s dyng,

Poc ky hwéng din sty dung

Rx: Thuoc ké dom

Thanh phén:

MBimlcé chira:
Olopatadin 0,2% (dw&i dang
Olopatadin hydroclorid)

Dang bao ché:
Dung dich nhd mét

Chi dinh, cach diing, chéng
chi djnh va cac théng tin
khéc: Xem trong 1o huéng din
si? dyng thudc kém theo.

Bao quan: Bic quan trang bao
bi kin, trdnh am, tranh dnh sang,
nhiét 66 dudi 30°C

Quy cach: Hop 1 éng 2 ml

truée khi ding Tiéu chuan chét lwgng: TCCS
Dé xa tm tay tré
xa tam tay tre em i
Nha san xust: 616 SX
SoND D clediRpue ik NSX: dd.mm.yy
Cym oong nghidp Ha Binh Phureng, .
cecfhn crc N :n.a:':;!.a ._anmennm i crcinn HD: dd.rnm,yy
| \ /
Ma vach \
e o \
/ neu co) \
I
L / \
- v
P S ".
ﬁ HD:ddimmiyy \




Rx: Thuéc ké don (:01)1‘ l‘j‘l‘ 0,2%

Thanh phin:

COPATAL >

Khéng cit du éng bing MBi mico chira:
A AN doc hode kéo 8] gy Qlopatadin 0,2% (dwéi dang
(z(’l lll l I‘IJ 0,2% (1(’]’[‘ l l‘l IJ 0,2 % | Olopatadin hydroclarid)
Olopatadin 0.2% e - Olopatadin 0,2%
(durri dang Olopatadin hydroclotid) P van Kéa who ok mire 1] (diré dang Qlopatadin liydroclerid) | Dang bao chi:
(%,, 8 0h s b s o Dung dich nhé mét

Chi dinh, cach diing, chéng
chi dinh va cac thong tin
khac: Xem trong té& huréng dén
st dung thude kém theo.

Van nép ra 88 théa niip bop
nihe, nhé timg giot vao mal

&

Vgn chit ndp sau mSi n
sir dung.

Bao quan: Bao quan trong bao
bi kin, tranh 4m, trénh anh
sang, nhiét do dudi 30°C

Quy cach: Hép 1 6ng 2,5 ml

Boc ky hwdéng din sir dyung Tiéu chudn chét lvong: TCCS
trwére khi diing
Bigu trj viém két mac dj img Dé xa thm tay tré em Didu trj viém két mac dj img | SPK:
Nha san xuit: 5616 5X:
: " :gmﬁr_'n:n PHAN DUOC PHAM 5 NSX: dd.mm.yy
Hgp 1ong Gl cong it Ha 8o P, Hp 10ng | o dd.mm.yy
cre N 25M | ot e e T |l i 2
\5 |
{
|t /
/ /
{ Ma vach ‘
X r
/ (néu cé) }
i / \ |
| S ———
\ -"
T g \ f
COPATAL .2~ | |
ot s Bepa T

roch LSX:
e Howddimmiyy
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Rx: Thudc ké don

" AT g Khang cit abu bng bing
dao hodc kéo
COPATALo.:-
Olopatadin 0.2%
(dudri dang Olopatadin hydroclorid)

i
)
J Van nép vao dén mic
t‘g; cg ag.nu hzﬂm viio
4y dng tao 15 nho giel
C——A . v

Van ndp ra dé tho ndp,bop
9 nha, nhd timg gict vio mét

[

Van chit nlp sau méd
0 gir dung.

Boc ky huéng dan siv dung
trurdre khi diing
Dé xa tim tay tré em
Nha sén xudt:

Dléu trf vidm két mac dj img

COPATALoz

Olopatadin 0.2%
(duréri dgng Olopatadin hydroclarid)

Didu trf viém két mac dj img

e

—_—

gg::a H?nl‘;? PHAN DUQ'C PHAM
Hop 1éng A e iy Baaooc Hop 1éng
crclim 3,0 mi crc T ﬁ:ﬁ"&:’“’d" TR cre i 30'm)
|
/ Ma vach
' .
/ (néu co)
|

3mil Bung dich nha mit
COPATAL o2«
Dovaladn0 2% LSX:
et darg Dhooatadn hiocsbone| i

WEX T CP

COPATALo.-

Thanh phan:

Mbiml co chiva:

Olopatadin 0,2% (duéi dang
Clopatadin hydroclorid).

Dang bao che:
Dung dich nhé mét

Chi dinh, cach diing, chéng
chi dinh va cac thong tin
khic: Xem trong 1& huéng dén
str dyng thude kgérn theo.

Bao quan: Bao quan trong bao
bi kin, trénh am, tranh anh
sang, nhiét do dudi 30°C

Quy cach: Hop 1 éng 3,0 ml
Tidu chudn chit lwomg: TCCS
SBK:

S48 SX:

NSX: dd/mmfyy
HD: dd/mm/yy

|
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COPATAL 0,2%

Olopatadin 0,2%
(duéri dgng Olopatadin
hydroclorid)

Didu tri viém két mac d] img

Rx: Thuéc ké don

COPATALND

[

Q Khong it adu bng bing
420 hadc kéo
s

o van ndg vao dn mire i
Al 6 3 dhu kim dbm vac dhu
éng tao 13 nhd giot

Olopatadin 0,2%
(duwi dang Olopatadin
hydraclorid)

Van ndp ra dé thia ndp bép
nhe, nhd timg giot vao mit

Viin chdt ndp sau mdi lin
o sir dyng.

Boc ky hwéng din sir dung

truére khi ding
Dé xa tim tay tré em

Thanh phan:
“'0]) A"l‘ A] o o | MBimico chua:
/ 40,2 % | olopatadin 0,2% (duéi dang

2

COPATAL.+.

Olopatadin hydroclorid)

Dang bao ché:
Dung dich nhd mét

Chi dinh, cach diing, chéng
chi dinh va cac théng tin
khac: Xem trong 1 hudng dén
st dyng thudc kém theo.

Bao quan: Bao quan trong bao
bi kin, tranh &m, tranh anh
sang, nhiét dd duei 30°C

Quy each: Hop 1 6ng 5,0 ml

Tiéu chudn chét lrgng: TCCS

SBK:
Nha san xult: 5616 SX:
CONG TY GO PHAN DUOC PHAM NSX: dd.mm.yy
Hép 1 éng Sﬂrﬁlﬁ':?':?,’wmm Phan, Hop 1 éng | HD: dd.mm.yy
S0ml | cedtiar piinBim i Tutna T, L (e 5,0 ml

| / \ ?

i / [
| ,’{ \‘\ |
| / M3 vach \ |
| / (néu co) \ /
I\ / \ I
I‘— —af ‘\ij

| 5 mit B i b0 |
COPATAL.: _—

Ofopatadin 0 2%
a0 dang DAt Feoehiord)

N NEX CTCPDP CPTY Ha i

LsX:
HO:de/mmiyy
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Rx: Thudc ké don

COPATALo~

Olopatadin 0,2%
(duéi dang Olopatadin
hydroclorid)

Didu tr viém két mac d| tmg

Hép 1 6ng
cpc i 8,0 ml

‘% Khang cht dau dng bAng dao
hodc kéo

TE Van ndp vio oln moe 16 da

Las .;aéuaunmaémmudﬁudng
- 9o 13 nhé gipt

o=

Viin ndp ra dé thaa ndp bép
nhg, Nhé timg giot vio mat

b

COPATALo,2«

Olné)aladin 0,2%
(dwéi dang Olopatadin
hydroclorid)

Doc ky hwéng dén sir
dung trwérc khi ding
Bé xa tam tay tré em

Nha san xuét:

crinm
CONG TY CO PHAN DUTC PHAM
CPCT Ha NoI

Gum céng nghidp Ha Bin 1
5 Van Blah, huydn Thdmg Tin,
thnh phé Ha N1

ﬁ Van cht rbp sau méi Bn
£ir dung

Didu trj viém két mac dj img

& Hép 1 éng

creiun 8,0 mi

C“l’!"l‘!“m,'z %

Thanh phén:
M&imlcé chira:
Olopaladin 0,2%
(dwai dang Olopatadin
hydroclorid)

Dang bao ché:
Dung djch nhd mat

Chi djnh, cach ding,
chong chi dinh va cac
théng tin khac: Xem trong
& hwong dan st dung
thude kém theo.

Bao quan: Bao quan trong
bao bi kin, tranh am, tranh
anh sang, nhiét do dudi
30°C

Quy cach: Hop 1 6ng 8,0 m

Tiéu chuén chét lwong:
TCCS

SDK:

S 16 SX:

NSX: dd.mm.yy
HD: dd.mm.yy

8 mli (:‘,l’l“l‘l‘la".? % Dung dich nhé mét
Olopatadin 0,2%

(dudri dang Olopatadin hydrochlorid)

A

et NSX: CT CPDP CPC1 Ha NI

LSX:
HO:ddimmiyy

Ma vach
(néu co)
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Rx: Thuée ké don

COPATAL..-

hydroclorid)

Dibu tr viém két mac dj img

&7
COPATALNS

Khang- cat dhu dng bing
dao hodc kéa

Baune

VAn ndp vao dén mic
e 16 da aé dhu kim dam
vao du éng tao 18 nhé

Van nip ra dé thao
nap,bap nhe, nhd tirng
5 giot vio mét

Van chat ndp sau méi
I 1An s dyng.

Poc k hwéng dan siv
dung trwée khi dang
Dé xa tim tay tré em

DUQC PHAM | *
2\ CPCI HANOI /£
N o

TIN 741 e don

COPATALy.:-.

Olopatadin 0,2%
(dwéri dang Olopats

hydroclorid)

Bldu trj viém két mac d] img

COPATALo.-

Thanh phén:

Méi ml cé chira:
Olopatadin 0,2%
(dwai dang Clopatadin
hydroclorid)

Dang bao ché:
Dung dich nhé mét

Chi dinh, cach dung,
chong chi dinh va cac
thong tin khac: Xem trong
t& hwéng dan sir dung
thudc kém theo.

Bao quan: Bao quan trong
bao bi kin, tranh am, trénh
anh sang, nhiét dé dudi
30°C

Quy cach:

Hoép 1 6ng 10,0 mi

Tiéu chuan chat lwong:
TCCS

o SBK:
Nha san xuét:
A sanxu S la SX:
NSX: dd.mm.yy
cpc T HD: dd.mm.yy
CONG TY CO PHAN DUQ'C PHAM
Cy u)mr?g:?p’:‘ﬁ'g:h Phuong, Hop 16
Hép 1 on m h op 1ong
cpc i 00mi | v e T v, cpeihN 10,0 ml
Ma vach
(néu ca)

ot COPATAL.: -

Olepatadin 0,2%

(dui dang Olopatadin hydrochlorid)

itm NSX. T

LsX:
HD:ddimmiyy




https://trungtamthuoc.com/

TO HUONG DAN SU DUNG

r\nr\4uu



https://trungtamthuoc.com/

Rx: Thuoce nay chi ding theo don thude

Copatal 0,2%

Olopatadin 0,2% (du’m dang Olopatadin hydr od@’/‘rd};
Dé xa tim tay tré em ' ? ’
Doc kj huwong dan sii dung trude khi du zg
Thanh phan: \\
Mbi ml dung dich chua: “.
Thanh phdn hoat chét : Olopatadin 0,2% (dudi dang Olopatadin hydroclorld)
Thanh phan td duoc: Benzalkonium clorid, dinatri edetat, povidon K30, natri clorid. dinatri hydro
phosphat, hydrochloric acid 10%, natri hydroxid 10%, nudc tinh khiét.
Dang bao ché: Dung dich nho mat
M ta: Dung dich trong sudt khong mau dén hoi vang
pH: 5,0 —8.,5
Chi dinh
Diéu tri céc triéu chimg ctia viém két mac di ung.
Liéu ding va cich dung
Liéu ding: 1 giot/lan/ngay vao mét. Viée diéu tri co thé duoc duy tri trong thoi gian téi da 1a 4
thang.
Nguoi cao tudi: Khong can diéu chinh lidu.
Tré em: Tré em tir 3 tudi tro 1én, dung nhu liéu ngudi 1on.

Tinh an toan va hiéu qua cua olopatadin ¢ tré em duéi 3 tudi chua duge xac dinh.
Nguwoi suy gan va suy thin:

Khéng can diéu chinh lidu.

Hwéng din sir dung va mé lo thube nhdé miat COPATAL 0,2%

- Pé dam béo chét luong cho san phdm khéng dung dao kéo cét dau lo/6ng.

- Diing cach nhau it nhit 15 phat néu phai diéu tri dong thoi vai cac thude nhé mét khac.

Chong chi dinh

Qué man vdi bat ctr thanh phdn nao cua thude

Cinh bdo va thin trong khi dung thube

Khong duoc tiém, khong duge nudt thude.

Olopatadin 1a thuc chdng di tmg, khang histamin dung tai chd, nhung c6 thé hép thu toan than.
Néu c6 déu hiéu cta phan {mg qua man phai ngung ding thude.

Khong duge cham déu lo vao mat..

Trong thanh phéan ctia thudc ¢6 chita benzalkonium clorid, ¢6 thé gay kich umg mit. Benzalkonium
clorid ¢6 thé 1am mat mau cta kinh ap trong mém.

Khéng nén dung kinh 4p trong trong qua trinh diéu tri mat. Tuy nhién, néu béac si cho phép st
dung kinh ap trong, ngudi bénh can duogc théng béo nhimg chu y sau:

Tranh tiép xtic v6i kinh 4p trong mém.

Théo kinh &p trong khoi mit truée khi dung thude va doi it nhét 15 phut truée khi deo lai kinh ap
trong.

Trong truong hop phai dung lién tuc nhiéu thude nhé mat khac nhau, nén dung cac thude cach
nhau it nhét 15 phut.

f‘bf"‘l.lll
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Sir dung thudce cho phu nir ¢6 thai va cho con ba

Phu nir co thai

Dit liéu con han ché vé viée str dung olopatadin nho mit cho phu nit c6 thai.

Cac nghién ciru trén dong vét di cho thdy doc tinh sinh san sau khi ding toan than.

Olopatadin khong duge khuyén cdo trong thoi ky mang thai va & phu nit ¢6 kha nang sinh dé

khong stir dung bién phap tranh thai.

Phu nir cho con bu

Dit lidu sén c6 & dong vt cho thiy olopatadin bai tiét qua sita sau khi udng.
Nguy co ddi vai tré so sinh khéng thé bi loai tri.

Olopatadin khong nén dung trong thoi gian cho con bu.,

Anh hwéng ciia thude 1én kha ning l4i xe, vin hanh may moc

Do thudce ¢6 tac dung khong mong mudn gay dau dau, chong mat, giam thi luc nén can than trong

khi 1ai xe va van hanh may moc.

Twong tic, twong ky cia thude

Khong c6 nghién ciru twong tac véi céc thude khéc.

Céc nghién ctu in vitro cho thiy olopatadin khong trc ché cac phan tng chuyén héa bao gém
isozym cytochrom P-450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4. Nhiing két qua nay cho théy
olopatadin khong twong tac chuyén hoa voi cac chat hoat tinh khéc.

Tac dung khéng mong muén ciia thude

Tém tat dic tinh an toan:

Trong cac nghién ciru ldm sang lién quan téi 1680 ngudi bénh, olopatadin duge ding tir 1-4 1an
mdi ngay trong ca hai mét trong 4 thang khi dung don tri liéu hodc diéu tri bd sung voi loratadin
10 mg. Khoang 4,5% ngudi bénh c6 thé gap phai phan tng bét loi lién quan dén viée str dung
olopatadin; tuy nhién, chi c6 1,6% nguoi bénh ngung su dung do nhitng phan tng phu nay.
Khong c6 cac phan tng bt loi vé& mét hodc lién quan dén olopatadin nghiém trong duoce bao céo
trong céc nghién ciru 1am sang. Phan ung phu lién quan dén diéu tri thuong xuyén nhét la dau
mat, bao cdo ¢ ti 1é chung 1a 0,7%.

Bang liét ké cac phan tmg co6 hai

Céc phan Gmg phu sau day da duoc bao cao trong cac nghién ctru lam sang va dugc phan loai
theo quy ude sau: Rét thuong gap (>1/10), thuomg gap (>1/100 dén <1/10), it gap (>1/1000 dén
<1/100), hiém gap (>1/10000 dén <1/1000) rit hiém gap (<1/10000) hodc khong biét (khong thé
wdce lwong duoc tir dit liéu 6 san). Trong mdi nhom tan sd, phan tmg phu duoc trinh bay theo
thir ty giam dan.

Hé co quan Tan suat Phan Umg phu
Nhiém triing va nhiém | It gap Viém mii
ky sinh trung
Hé thong mién dich Khéng biét Qu4 man, sung mat
Heé thdng than kinh Thuong gap Dau dau, loan vi giac
It gap Choéng mat, gidm cam giac.
Khéng biét Bubdn ngt
Mt Thuong gap Pau mit, kich tmg mat, khé mat, cam gidc

f‘Dl‘“I.ILI

51
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bat thuong trong mat

It gap Viém gidc mac, viém biéu md gidc mac,
viém gidc mac dém, bién mau gidc mac.
ghén mét, ching so anh sang, giam thi luc,
khé chju mit, nglra mat, r6i loan thi giac,
chay nude mit tang lén, ban dé mi mat, phi
mat, rdi loan mi mat, tang nhén cAu mat.

Khéng biét Phu mat, sung mat, viém két mac, viém
mang két, gian dong tir mét
Ho hap, 1ong nguc va | Thuong gap Kho miii
trung thét Khéng biét Kho tho, viém xoang
Hé tiéu hoa Khong biét Non, buon nén
Da va to chie dudi da | It gap Viém da, cam giac bong da, da kho
Khéng biét Viém da, ban do
R6i loan chung Thuong gap Mét moi
Khong biét Suy nhuge, tinh trang kho chiu

Céc truong hop bi voi héa gide mac duge béo céo rat it khi lién quan véi viée sir dung céc thube
nho mat ¢6 chira phosphat & mot sé ngudi bénh bi tén thuong gidc mac dang ké.
Thong bdo cho bdc si nhitng tic dung khong mong muén gip phdi khi sir dung thuéc

Qua liéu va cach xir tri
Khéng co dir liéu vé qua lidu & nguoi. Olopatadin c6 mirc do doc tinh cép tinh thdp & dong vat.
Viée kéo dai khoang QTc ¢ chd duoe quan sat tha"iy khi phoi nhiém duge xem 1a du vugt qua mire
phoi nhiém t6i da ctia con nguoi, cho thdy it lién quan dén viéc sir dung trong lam sang. Liéu
ubng 5 mg da duoc dung hai 1in mdi ngay trong 2,5 ngay ddi véi 102 tinh nguyén vién khoé
manh (nam va nit tré tudi) va ngudi cao tudi khong co su gia ting dang ké khoang QTc so véi gia
dugc. Nong do dinh cua olopatadin trong huyét twong (35 dén 127 ng / ml) trong nghién ctru nay
thé hién murc d an toan it nhat 70 1an dbi voi olopatadin diing tai chd déi véi tac dong 1én tai tao
tim.
Trong trudmg hop qué liéu, can phai theo doi va ding bién phép hd tro thich hop.

Pac tinh dwge lue hoc

Nhém duge Iy: Thude nhan khoa, chéng sung huyét va di tng.
Ma ATC: S01GX09
Olopatadin 1a thuée chdng di img / khang histamin chon loc ¢6 tic dung thong qua nhiéu co ché
khac nhau. Olopatadin khang histamin (chat trung gian diu tién cta phan tmg di tmg & nguoi) va
ngan nglra sy san sinh cytokin do viém gay ra boi cac té bao biéu md két mac. Dit liéu tir cac
nghién ctru in vitro cho thiy né c6 thé tac dong 1én cic té bao mast & két mac dé e ché sy phéng
thich cac chét trung gian tién viém. O nhiing ngudi bénh ¢6 dng dén miii, viée st dung olopatadin
& mat duoc goi y dé lam giam cac tridu chimg thuong di cing voi viém két mac di tng theo mua.
N6 khong tao ra su thay doi dang ké vé mat 1am sang dudmg kinh ctia dng tur.

Pic tinh dwge dong hoc

Hip thu:
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https://trungtamthuoc.com/

Olopatadin dugc hép thu toan thén, ciing nhu céc thude duge sur dung tai chd khéac. Tuy nhién, su
hép thu toan than cta olopatadin ding tai chd la ti thiéu véi nong do trong huyét twong, tir giGi
han dinh luong dudi (<0,5 ng / ml) 1én dén 1,3 ng / ml. Nong do nay thap hon tir 50 dén 200 14n so
v6i liéu dung duomg udng.

Thai tru:

Ttr nghién ctru duge dong hoc dudng udng, thoi gian ban thai cta olopatadin trong huyét tuong 1a
khoang 8 dén 12 gid, va chu yéu 1a qua bai tiét qua than. Khoang 60-70% lidu duoc thu hoi lai
trong nude tiéu nhu chét c6 hoat tinh. Hai chat chuyén héa, mono-desmethyl va N-oxit, da duge
phat hién & ndng d6 thap trong nude tiéu.
Vi olopatadin dugc bai tiét qua nudc tiéu chu yéu la chét hoat tinh khong thay doi, suy giam chic
nang than lam thay d6i dugce dong hoc cia olopatadin véi ndng do dinh trong huyét twong gép 2.3
lan & nguoi bénh suy than nang (d¢ thanh thai creatinin trung binh 1a 13,0 ml / phut) so véi nguoi
lom khoe manh. Sau khi uéng 10 mg & nhiing ngudi bénh duoc thim tich mau (khéng cé nude
tiéu), nong do olopatadin huyét tuong thép hon déng ké trong ngay thdm tich mau so véi ngay
khéng thdm phan, cho thay olopatadin c6 thé duoc loai bé bang tham tach mau.
Céac nghién ctru so sanh duoce dong hoc cua olopatadin 10 mg udng & ngudi tré (tubi trung binh lé
21 tudi) va ngudi cao tudi (trung binh 1a 74 tudi) cho théy khong co su khac bigt cé y nghia ve \
nong do trong huyet tuong (AUC), lién két protein hodc bai tiét qua nudc tiéu .

Mot nghién ciru vé suy giam chic nang than sau khi uéng olopatadin da duge thuc hién & nguoi, |
bénh suy than niang. Két qua cho thiy nong do trong huyet tuong c6 thé cao hon & nhém nay. V; ¥ j
noéng do trong huyét tLrorng sau khi dung olopatadin & méat thdp hon tir 50 dén 200 1an so véi sau«
khi ding liéu dudng udng nén khong can diéu chinh liéu & nguoi cao tudi hodc ngudi suy than.”
Chuyén héa qua gan chi loai bo mot lugng nho. Khong can phai diéu chinh liéu véi nguoi suy gan.
Quy ciach dong goi:

Hop 5 6ng 0.4 ml. Hop 10 éng 0.4 ml. Hop 20 dng 0.4 ml. Hop 30 ong 0.4 ml. Hop 40 6ng 0.4 ml.
Hop 50 6ng 0,4 ml , '

Hop 1 6ng 2 ml. Hop 1 6ng 2,5 ml. Hop 1 ong 3,0 ml.

Hép 1 6ng 5,0 ml. Hop 1 éng 8.0 ml. Hop 1 éng 10,0 ml.
Béo quan: Bao quan trong bao bi kin, trdnh am, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuat. 15 ngay sau khi mo nép.
Tiéu chuan chit hrong: Tiéu chudn co so

Nha san xudt

cPCAHN.
Cong ty c¢6 phan Dwgce pham CPC1 Ha Ngi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, x4 Vian Binh, huyén Thuong Tin, thanh phd Ha Noi

~nesdung



