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CAREFULLY REAO THE KEEP QUT OF THE REACH
NSAIDs INSTRUCTIONS BEFORE USE NSAIDs OF CHILDREN

D I LORO P [COMPOSITION]. D I LO Ro P [CONTRAINDICATIONS/

Eye Drops | Didlofenac Sodium 0.1% Eye Drops | DOSAGE & ADMINISTRATION!

(Ophthalmic Solution) (Ophthalmic Solution) | fecc oo oo FhreC
. : {INDICATIONS}: ; , details.
Diclofenac Sodium 0.1% | inhibition of myosis during cataract Diclofenac Sodium 0.1%
surgery; posloperalive [STORAGE]:
inflammation after calaracl surgery Store in hermetic conlainer, at
and other surgical procedures; temperalure 2-8°C.
prevention of cystoid macular Close the bottle immediatety after
5mL cedema afler cataract extraction 5mL use. Do nol use for more than 1
@H ?}} and intraocular lens implaclation: ﬁ V) monih afteropening.
Lol | non-infectious inflammatory N\ 2
W— W conditions affecting the anterior V W [QUALITY SPECIFICATION]:
ﬂ b region of the eye eg, chronic non- (A L‘; In-House.
infectious conjunclivilis; post-
traumalic inflammation in
penelrating and nonpenelraling Manufactured by Lot No.

Manufactured by, by i

€Z5 HANLIN PHARMACEUTICAL €O, LTD, | wounds. €29 HANLM PHARMACEUTICALCO, LTD. | Mfg. Date :

2:27, Yeongmun-m, Cheoingu. Yoagn-si, 221, Yeoogruio, Chudingu.Yorg 5%, | By Dalte
Korea Gyeorggido, Korea
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DILODROP Eye Drops'\

Dé xa tam tay tré em;
Doc kj huwdng dan siv dung trwée khi diing;
Thong bio ngay cho bdac si nhitng tic dung khong mong mubn gip phdai khi st dung thubc.
THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Thénh phan hoat chit:

Diclofenac natri 0,1% kl/tt.
Thanh phd:n ta diroe:

Polyoxyl 35 castor oil, tromethamine, disodium edetate, chlorobutanol, boric acid, nuée cét

pha tiém.

DANG BAO CHE:
Dung dich nho mat
Hinh thtrc: Chai nhwa chira dung dich khong mau hodgc hoi vang, trong sudt.

CHI PINH:

- Ngan chin tinh trang co dong tir trong phau thuét duc thuy tinh thé (thubc nay khong co tac
dung gy gifin dong tir noi tai va khong thay thé cac thude gisin dong tir thong thuong).

- Didu tri viém sau phau thuét dyc thuy tinh thé.

- Kiém soat tinh trang dau mat va khé chiu lién quan dén khuyét tat biéu mo gidc mac sau
phau thuat PRK hodc chén thuong khéng xam nhép do tai nan.

~ Kiém soat tinh trang viém sau khi diéu trj véi phuong phap Argon laser trabeculoplasty
(ALT).

- Lam giam céc dAu hiéu va triéu chimg ¢ mét ctia bénh viém két mac di tmg theo mua
(SAC).

- Pidu tri viém va tinh trang khé chiu sau phau thuét didu trj lac mét.

- Thube nhd mét diclofenac ciing duoc st dung dé giam dau va kho chiu mat sau phau thuat

khiic xa giac mac.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Dung dich thuéc nhd mét nay chi dung d8 nho thude vao tui két mac, khong nén nho tryuc tiép
vao khoang phia trudc ctia mét,

Diing tai chd. Nho mit.

Nguoi 1on:

Phong ngira co dong tir trwde phiu 1 giot x 4 lan, trong 2 tiéng dong hd trude phiu
thuét thuét.

Kiém sodt tinh trang viém hau phau | 1 giot x 4 14n mdi ngay, trong 28 ngay
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[Kiém soat dau va khé chiu sau PRK | 1 giot x 2 lan trong mot gi¢s truée khi phau thuat, 1
giot 2 1in cach nhau 5 phut ngay sau khi phau thuét
PRK va sau d6 1 giot mdi 2-5 gior khi dang thic

trong 24 gio.

Kiém soat cac con dau ¢ mat lién 1 giot x 4 1an mdi ngay, trong 2 ngay
quan dén khuyét tat bieu mo giac

mac sau khi chan thuong khong xam

nhap
Kiém soat tinh trang viém sau khi 1 giot x 4 lan trong 2 gi® trude khi phau thudt ALT,
diéu trj v6i phuong phap ALT sau d6 1 giot 4 1dn mdi ngay, trong 7 ngay.

Giam cac d4u hiéu va triéu chimg & | 1 giot x 4 1an mdi ngay, trong thdi gian can thiét.
mit ctia bénh viém két mac di tmg
theo mua

Didu trj viém va kho chiu sau phau | Tuan dau: nhé 1 giot x 4 1an mdi ngay. Tudn thi 2:
thuat l4c nhé 3 1An mdi ngay. Tudn thir 3: nho 2 lan mdi ngay.

Tuén thir 4: nho theo nhu cAu.

Diéu tri dau mat va kho chiu sau 1 giot truwdce khi phau thuat, sau khi phau thuat nho 1
phau thuat khiic xa gidc mac giot ngay lap tire va sau d6 1 giot x 4 1dn m&i ngay
trong 2 ngay.

Tré em: Khong nén stir dung cho tré em. Cac nghién ctru vé stt dung thubc nho mét c6 chira
diclofenac natri & tré em chi gi¢i han trong mot vai nghién ctru lam sang da duge cong bé lién
quan dén phéu thuat didu trj lic mit.

Sau khi nhé thudc, bit miii hodic nhim mét trong 5 phut dé giam sy hip thu toan than. Diéu nay
¢6 thé lam giam tac dyng phu toan than va tang hiéu qua tai chd.

Céch dung: Trénh dé dAu chai nhé thube tiép xuc truc tiép véi mét hodc cac cAu tric quanh mat
dé tranh nhiém bén thubc.

CHONG CHI PINH:

- Bénh nhén qué mén véi diclofenac natri hodc véi bAt ctr thanh phin nao cua thude.

- Nhu véi cée thube khang viém khong steroid khac, chong chi dinh thubc nhé mit Dilorop
cho nhiing bénh nhan bi hen, néi mé day hodc viém miii cip do ding acid acetylsalicylic hodc
thube khéc ¢6 tae dung tre ché enzym tong hop prostaglandin.

- Khong nho mét trong khi phau thuat.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

KHONG BUQC TIEM VAO MAT

- T4c dung khéng viém cta céc thude khéng viém khéng steroid dung & mét (NSAIDS) c6 thé
che dAu su khéi phét va/ hoic tién trién ctia nhiém khuan mét. Khi ¢6 sy nhiém khuén hosc
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¢ nguy co nhiém khuén, liéu phap khéang sinh thich hgp nén duoc dung dong thoi voi thude
nho mét nay.

- Mic du chua co cac bao cdo vé phan tmg bét i, ve mat 1y thuyét 12 bénh nhan dung céc loai
thude co thé lam kéo dai thoi gian chay méu, hodc rbi loan dong méu da biét ¢6 thé bi tram
trong hon khi dung thude nho mit Dilorop.

- Than trong khi ding ddng thoi NSAID tai ¢hd nhu diclofenac vai steroid tai chd (xem Tuong
tac thude).

- Sau khi nhé thude vao mét, bit miii/nhdm mét trong 3 phit dé giam hap thu toan than, tir do

giam tac dung phu toan than va ting tac dung tai chd.

SU' DUNG THUOC O PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:
Phu nir ¢6 thai
- Chua ¢6 dit liéu lam sang vé viée st dung thubc nho mét nay trong thai ky. Mic di mirc do

hap thu toan thin sau khi diing tai ché thap hon so véi duong uong, nhung chua rd li¢u lugng thude =
99366

hép thu véo co thé sau khi nho mét cé gdy hai cho phoi thai/thai nhi hay khong. -~
- Trong giai doan 3 thang dau va 3 thang gitta: chi dung khi that sy cin thiét. Néu phai dung, F()::[(“
nén dung lidu thép nhat va trong thoi gian ngén nhét ¢o thé. JoC P
- Trong 3 thang cudi thai ky: viéc st dung toan thin céc thudc e ché enzym tong hop ENpI
prostaglandin, bao gdm diclofenac, c6 thé gay doc cho tim phoi va than cia thai nhi. Vao cubdi ]}5"“5

thai ky, thudc 6 thé 1am kéo dai thoi gian chay mau & cd me va con, va ¢6 thé lam cham qua
trinh chuyén da Vi vy khong khuyén céo sir dung thudc nho mét nay & 3 thang cudi thai ky.
Phu nit cho con bu
Diclofenac duoc bai tiét vao sita me. Tuy nhién & lidu didu tri cta thube nho miit, kho c6 kha
ndng anh huong dén tré dang bt me. Khong khuyén cdo st dung diclofenac dung & mét trong

thoi gian cho con bu trix khi loi ich vuot tréi so véi nguy co.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Bénh nhan bi m& mit nén tranh 1ai xe va van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY:

*Tuong tac thube:

Stt dung ddng thoi cde NSAID tai chd nhu diclofenac va steroid tai chd & nhitng bénh nhén bi
viém giac mac trude do co thé lam tang nguy co gip bién chimg & giac mac. Do do nén thén
trong khi str dung.

Dé tranh céc hoat chét bi ria trdi khi str dung ddng thoi voi thubc nhan khoa khic, nén str dung
c4ach nhau khoang 5 phut. '

*Twong ky:

Do khdng c¢6 cac nghién cltru vé tinh twong ky cia thude, khéng trdn Jan thudc nay véi cac
thude khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR):

- R4t thudng xuyén: Pau mit.
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- Thuéng xuyén: kich ing mét thoang qua, nhe dén trung binh.

- it gap: ngira mat, do miét va nhin mo ngay sau khi nho thudc nho mat.

- Viém gidc mac dém hodc khuyét tat trén biéu mo giac mac da duogc quan sat thdy khi dung
thuong xuyén.

- O nhitng bénh nhén co céc yéu t6 nguy co 161 loan gidc mac nhu dang dung corticosteroid
hodc ddng thoi méac cac bénh nhu nhiém khuan hodc viém khép dang thip, trong vai truomg
hop hiém, diclofenac cé thé 1am mong hodc loét giac mac, viém gidc mac dbm, ton thuong
biéu mé gidc mac va phu gide mac - ¢6 thé nguy hai dén thi luc. Hau hét xay ra khi bénh nhan
duogc diéu tri trong thoi gian dai.

- Tinh trang di (g v&i cac phan ung ¢ mit da duge bdo cdo nhu: sung huyét két mac, viém két
mac di img, ban dé mi mat, phty, ngira va cdc phan tmg di ting toan thén nhu ndi mé day, phat
ban, cham, ban dé, ngta, ho va viém miii.

- Hiém gap: Kho tho va lam ndng thém tri¢u ching hen suyen.

Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khong mong muon gap phdi khi siv dung thuoc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Néu v tinh ubng phai Dilorop thi hau nhu khong c6 nguy co vé tac dung khong mong mubn,
do mot lo dung dich thude nhd mit chi chira 5mg diclofenac natri, twong duong khoang 3%
lidu udng tdi da khuyén cao mdi ngay cho ngudi lon.

Pé so sanh, lidu udng t6i da mdi ngay cua diclofenac natri ¢ tré em duoe khuyén céo 1a 2 mg/kg

can nang.

CAC PAC TINH DUQC LUC HOQC:

Nhom duoe ly: Khang viém khong steroid.

Mi ATC: S01BCO03

Thudc chira hoat chét diclofenac natri 1a mot chét khang viém khong steroid ¢ tic dung khéang
viém va giam dau. N6 co tac dung trc ché su téng hop prostaglandin. Prostaglandin ¢6 vai tro
quan trong trong co ché gy viém va dau.

Céc thir nghiém 1am sang d& chimg minh rang diclofenac ¢é tac dung:

- Ul ché tinh trang co dong tir trong phau thuat duc thuy tinh thé.

- Giam viém sau c4c can thiép phau thuét & mit.

- Giam dau mét va cam gidc kho chiu & mét lién quan dén ton thuong biéu mo gide mac
sau phau thudt PRK hodc chén thuong khong xam nhép do tai nan.

- Giam ty 1€ phu hoang diém dang nang quan sat duge trén hinh anh chyp mach sau phiu
thuat duc thay tinh thé nhung ¥ nghia 14m sang van chua duoc xéac dinh.

_ Giam viém va cam gidc khé chiu & mit hiéu qua hon so véi steroid tai chd sau phau thut
lac mét va tranh céc tac dung phu cta steroid nhu lam chdm lanh vét thuong két mac va
tang nhan ap.

- Giam viém, dau va khé chiu (so dnh sang, néng rat/chdm chich, cam gidc co di vét, dau
mit giéng nhu dau dAu séu va ngira) hiéu qua hon thube nho mit gia duge sau phau

thuét rach gidc mac.
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- Liéu dung nhoé mit hang ngay cua thude khoang 0,25-0,5 mg, tuong img dudi 1% licu

khuyén cao duomg dung toan than trong didu tri cac bénh ly thép khop.

CAC PAC TINH DUQC PONG HOQC:

Trén mit thé khoe manh, ndng do dinh cta cua diclofenac ¢6 gén dong vi phéng xa C dat
duoc ¢ giac mac va két mac sau 30 phat nho thube. Phin lén thube duge tim thiy trong 2 md
ndy va trong mang mach va vong mac. Thude duge dao thai nhanh chong ra khoi co thé hoan
toan sau 6 gitr. O nguoi, kha ning thAm vao tién phong ctia diclofenac da duoc xac nhan. Khong
phat hién thiy nong do diclofenac trong huyét tuong ngudi sau khi nho thuée nhé mit

diclofenac natri 0,1%.

QUY CACH PONG GOI
Hop 1 lo SmI

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIRU CHUAN CHAT LUQGNG CUA THUOC:
n Picu kién bio quéin:
Bao quan trong bao bi kin, ¢ nhiét do 2-8°C.

Dé xa tam tay tré em.
Déng nép lai sau mdi 1in dung. Khong nén dung mot chai thude 1au hon mét thang sau khi
dd mao nép.
= Han dung: 36 thang ké tir ngay san XUdt.
Han dung sau khi mo niip: 1 thang.

= Tiéu chuin chat lwgng: Nha san xuét

TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT:

& HANLIM PHARM.CO..LTD. HANLIM PHARMACEUTICAL CO., LTD.

2-27, Yeongmun-ro, Cheoin-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Han Qube



