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THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&3i mL dung dich chira:

Thénh phdn diegc chdt: Ketotifen fumarat 0,69 mg twong dwong véi 0,5 mg Ketotifen.

Théanh phén tG dirge: Benzalkonium chloride, glycerin, sodium hydroxide, va nuée pha tiém.

DANG BAO CHE
Dang bao ché: Dung dich nhd mit

Hinh thire: Lo nhya trong subt chira dung dich trong sudt khéng mau ho#ic mau vang nhat.

CHI PINH

Piéu tri cac ddu hiéu va triéu chimg cta viém ket mac di img.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Ngweoi I6n, ngwoi gia va tré em (tiv 3 tudi tré Ién): Nho 1 giot x 2 lan/ngay cach nhau 8-12
tiéng.

Chai thubc va dau 6ng nho thude vén vé triing cho dén khi mé nép.

Pé tranh nhidm béan, khong cham vao bat ky b mit ndo bang du 6ng nho giot.

Sy an toan va hiéu qua cua Fotiten Eye Drops & tré em tir so sinh dén 3 tudi chua dugc thiét

lap.

CHONG CHI PINH
M3n cam v6i ketotifen hodic bat ky ta duge nao dugc 1iét ké trong muc “Thanh phf?m cong

thire thuoe”.
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Dung dich nhé mét Fotiten Eye Drops trong lo 5 mL chita benzalkonium chloride 1a chét bao
quén, chét ndy c6 thé ngdm vao kinh sat trong mém wa nudc; vi 1y do nay, phai thdo kinh sat
trong mém wa nuéce trude khi dung dung dich nho mét Fotiten Eye Drops va khong mang lai
it nhét 13 15 pht.

T4t ca céc thube nho mét duge bao quéan bing benzalkonium chloride c6 thé c6 thé lam dbi

mau kinh sat trong mém. Benzalkonium chloride c6 thé géy kich tng mét,

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Sit dung cho phu nir ¢6 thai

Khong c6 dit liéu day du tir viéc sir dung thudc nhoé mét ketotifen & phu nit mang thai. Cée
nghién ctru dung dudng ubng & ddng vat st dung liéu doc cho vt me cho thiy tang tin sudt
tlr vong trudc va sau sinh nhung khong gy qudi thai. Nobng b ketotifen toan than sau khi
dung ketotifen duong mét thip hon nhiéu so véi sau khi udng. Can thén trong khi ké don cho

phu nift ¢6 thai.

Sit dung ¢ phu nit cho con bu
Miic du céc dit lidu trén dong vat sau khi dung dudng ubng cho thdy c6 s bai tiét vao sita me
nhung ding tai chd cho ngudi khdng chic tao ra nhitng lwgng c6 thé phat hién dugc trong sita

me. Thudc nhé mét Fotiten Eye Drops ¢6 thé dugc str dung trong qué trinh cho con bu.

Kha niing sinh sin

Khong c6 sin dit lidu vé tdc dung clia ketotifen fumarat dbi v6i kha ning sinh san & ngudi.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Bét ky bénh nhan nao bi nhin m& hodc budn ngn thi khong nén 14i xe ho#ic vAn hanh may

moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Néu Fotiten Eye Drops dugc sir dung ddng thoi véi cée loai thube mét khéc, phai c6 khoang
thoi gian it nhit 5 phut giita hai loai thude nay.
Viéc sir dung céc dang bao ché uéng ketotifen c6 thé 1am tang tac dung cua thudc trc ché than
kinh trung wong, thudc khang histamin va rugu. Mic du diéu nay di khéng dugc quan sét
théy vé6i thudc nho mit Fotiten Eye Drops, kha ning cia cdc anh hudng nhu vay khong thé

duogc loai trir.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phéan tng bt loi duge xép theo nhém tin sb, sit dung quy ude sau: R4t phd bién (>1/10);
phé bién (>1/100 dén <1/10); khong phd bién (=1/1,000 dén <1/100); hiém gép (=1/10,000
dén <1/1,000); rt hiém gip (<1/10,000), khong 13 (khong thé uée tinh duge tir dit ligu c6
sdn).

A A o X i
Roi loan hé mién dich

A A prA - =
Khéng pho bién: Qua man

R&i loan hé thén kinh

Khong phd bién: Nhirc dau

Ri loan thi gidc

Chung: Kich ting mét, dau mit, viém gidc mac c6 ddu 1Am chim, x6i mon biéu mé gide mac.
Khong phé bién: Nhin mo (trong khi nho thuéc), khd mit, rbi loan mi mét, viém két mac, so
4nh sang, xudt huyét két mac.

Roi loan hé tiéu hda

Khong pho bien: Kho miéng

Roi loan da va md dudi da 460,

a 2 1k : 5 ;R AP
Khong pho bién: Phat ban, cham, ndi mé day }‘,‘f I;;(\
AlDIG

R&i loan chung v tai cho diéu tri TAl
5 % 4ok . s HO GHIM
Khéng pho bién: Ngu ga I

Céc tac dung khong mong mudn di dugce bio cdo khi thubc duge dua ra thi truomg (thn sb
khong 13):

Céc tac dung khong mong mubn sau khi dua ra thi trudng dd quan sat duge: phan tng quéa
mén bao gdm phan ting di tng cuc bd (chu yéu 1a viém da tiép xiic, sung mét, viém mi mét
va pht né), phan tmg di tmg toan than bao gdm sung mit (pht hop véi viém da tiép xic) va
dot cép cha cac bénh di g trude d6 nhu hen suyén va bénh cham.

Fal r F ~ o~ r A I{ - > e . >
Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung khdng mong muon gip phdai khi st dung thube.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

DPén nay chua c¢6 bdo cdo vé qua liéu doi véi dung dich nho mit ketotifen fumarat.

CAC DPAC TINH DUQC LYC HQC
Ma ATC: S01GXO08 |

Ketotifen 1a mot chit dbi khang thu thé histamine H;. Ketotifen con trc ché su phéng thich

c4c chét trung gian (vi du histamine, leukotriene, prostaglandin, PAF) tir t& bao trong loai I,
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hoiic phan ng di Gng tirc thi (dudng bao, bach cAu wa eosin, bach cau ua kiém va bach ciu
trung tinh). Ketotifen con lam giam hoéa ting dong, sy hoat hoa va mét hat ctia bach ciu ua
cosin. Ndng d6 AMP vong ting do trc ché phosphodiesterase c6 thé gép phan vao téc dung
dn dinh té bao cua ketotifen. Tac dung khéng histamine ctia dung dich nhé mit Ketotifen

fumarat 6 khoi phat nhanh sau khi nhé vao mét va kéo dai trong 8-12 gid.

CAC PAC TiNH DUQC PONG HQC

Trong mét nghién ctru duge dong hoc duge tién hanh & 18 tinh nguyén vién khée manh véi
thubc nhé miét ketotifen, ndng dé ketotifen trong huyét twong sau khi dung thude l3p di lip lai
trong 14 ngay trong hu hét cic trudng hop dudi giéi han dinh lugng (20pg/ml).

Sau khi uéng, ketotifen dugc loai bo hai pha véi chu ky ban 3 ban diu tir 3 dén 5 gidr va thoi
gian ban huy 1a 21 gid. Khoang 1% chit dugc dao thai khong dbi trong nude tidu trong vong
48 gid va 60 dén 70% dudi dang chéit chuyén héa. Chét chuyén héa chinh 1a ketotifen N-

glucuronid thue té khéng hoat dong.

QUY CACH PONG GOI N

Hop 1 chai x 5 mL : "\l"f;f_\‘\i"m
1K Q‘J//

PILU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC Sy

Pidu kién bdo quin: Bao quan trong bao bi kin, tranh 4nh séng, & nhiét 4§ dudi 30 °C.
Han diing:

36 thang ké tir ngay san xuét.

Sir dung trong vong 1 thang sau khi m& nép.

Tiéu chuiit chit lwgng: TCCS

TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC
HANLIM PHARM.CO.,LTD.
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