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□ IRECTIONS FOR USE/ 
HƯỞNG DAN Sử DUNG:

•*— Turn Ititì pilíerprool cap anli-clockwise
10 break the Seal
Vặn nầp Iheo chiẻu ngtrơc chiéu 
kim đòrig hò.

Remove the cap. dispense drops viĩlh 
gentle pressurẽ.

Mỏ nắp, bóp nhe dé bõ vái giọt 
Ihuóc dai.

Replace the cap atter every usa

Đóng chặt nắp ngay sau moi lần 
sù' cụng

Specitication: As per In-House
Tiêu chuẳn: Nhà sàn xuất
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5 ml
Lotepredrol
Etabonale Ophthalmic 
Suspension 0 5% w/v 
I lon dịch nhó mất 
Loteprednũl
Elabonate 0.5% w/v

Lotecor
Điopii' HniAc nhà ÍTTÌI

200% Size

Lotecor
t|Q Oíũpsi TÌ1UỞC rHiomải

Cũiĩiposition
Each mi conlains'
Loteprednol Elabonate 5 tng 
Benỉalkonúim Chloride NF 0 01%w/v 
(As preseivalive)
Slerile agueuus vehicie ỈS

Dosage As diteaed hy the pnysician 
Indication administiation contra- 
indicabon warning and ũlhar mlormation 
Reíer to enclosed package insert

store ata lemperature oeiow 3Ũ°C 
Protect from Honl Do nol freeze

Once opened the vial shoulđ ba well 
closed and sloted under reklgetalioa

Directions Use Ihis solulion vvilhm 
cne nnonth atler opnang Ihe vial 

ỸVauitngs

1 li iKÍlalion persists 01 inciesses, 
disconlưiứũ Itbu UEU and OJI1KU(I 
the Optithaimolcgisl

2 ũo not touch Ihe vái hp lc any 
suríace as Ihis may conlam nale 
Ihe solutiũn

FOR EXTERNALŨSE ONLY

NỎT FOR INJÈCTION

SHAKEÌNELL BEFORE USE

Size: 35x26x60 mm

Code No
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Pres.criP,ion on,y
•Gí Thuốc bán theo don 5 ml

Loteprednol
Etabonate Opthalmic
Suspension 0.5% w/v
Hỗn dịch nhỏ mắt
Loteprednol
Etabonate 0.5% w/v

Lotecor j
Ễye Drops/Thuốc nhỏ mát

... Lọtecor
Eye DmpiƯ THimĨg rtíiử mảt

Thằnh phần:
Mói lọ 5 ml chúa:
Loterednol Elabonate 25 mg 
Benzalkonĩum Chloiid NF 0 5 mg 
{Chải bão quăn)
Tá dupcvỄ trùng vđ

Liều dủng. Ihec hướng dân cùa Bác sỹ 
Chi dinh chõng chi định, cách dìng, Ihán 
trọng vè nhũng Ihõiig tin khác
Xsnĩlở hướng dẫn sư dung

Bào quán ớ nhiệt độ dưới 30’c 
Tránh ánh sáng Không dõng lạnh

Lo dã dược mơ một lân nên được 
dáng kin và bào quàn trong III lạnh

Hướng dỉn Dùng Ihuốc trong vàng 
một tháng sau khi mô nắp Ig

Thận trong
1 Nểu kích ứng kéo dái hoặc lăng, 

ngưng dùng thuổc vá hỏi ỹ kiến 
Bác sỹ

2 Không chạm dảu chai vào bát kỳ 
bề mặt náo vi có thể làm hóng dung 
dịch bén trong

CHÌ DÙNG NHỎMAT

aịanta KHỎNG ĐUƠC TIẾM

LAC Đêu TRƯỚC KHI DÙNG

130% Size
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LOTECOR 
Thuốc nhỏ mắt 

(Loteprednol Etahonate 0.5%)

THÀNH PHÀN
Cho môi 5 niL dich treo:
Hoạt chắt: Loteprednol Etabonate25 mg
Tá dược: Benzalkonium chloridc, Tyloxapol, 
Glycerol, Povidone, Disodium Edetate. 
Hydroxypropylbetadex, Simethicone Emulsion 
(30%), Sodium Hydroxide, Nước cất,

CHÌ ĐỊNH
Hỗn djch nhó mất Loteprednol Etabonate 0.5% 
được chi định để điều trị các tình trạng viêm có 
đáp úng với steroid của viêm kết mạc mi mắt và 
hành tủy, giác mạc và tiền cầu mất như viêm kết 
mạc dị ứng, viêm mát đò, viêm giác mạc đốm nhò 
bề mặt, viêm giác mạc herpes xoster, viêm mông 
mắt, viêm the mi, viêm màng kết lây nhiễm chọn 
lọc, dược chi định khi mối nguy hìêm von có cùa 
việc sứ dụng stcroid được chấp nhận đề đạt được 
sự giám bớt đáng kề trong điều trị chứng phù nề 
và viêm.
Ilỗn dịch nhó mắt Loteprednol Etabonate 0.5% 
cũng dược chi định cho việc điều trị viêm hậu 
phau trong phau thuật mất.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
LẦC MẠNH TRƯỚC KHI sử DỤNG
Diều trị bệnh đáp úng Steroid:
Nhó I đến 2 giọt hỗn dịch nhò mắt Loteprednol 
Etabonate 0.5% vảo túi kết mạc của mắt bệnh 4 
lần một ngày. Trong đợt điểu trị ban đâu trong 
tuần đầu tiên, liều dùng có thê dược tăng iên, tăng 
I giọt mỗi giờ, nếu cấn thiết, cần chú ý để ngưng 
đợl điều trị sớm. Nếu dấu hiệu và triệu chứng 
không tiến triền sau 2 ngày, bệnh nhân nên được 
tái khám.

Diều trị viêm hậu phẩu:
Nhò í đến 2 giọt hỗn dịch nhó mát Loteprednol 
Etabonate 0.5% vào túi kết mạc cùa mắt bệnh 4 
lần một ngày bat dầu từ 24 giờ sau phau thuật vá 
tiếp tực trong suốt 2 tuần đầu cùa thời kỳ hậu 
phãu.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Lotepredno! Etabonate cũng như cảc thuốc nhô 
mắt corticosteroids khác, chống chi định trong tất 
cà các bệnh viêm kết mạc và giác mạc do virus, 
hao gồm cà viêm kết mạc do herpcs simplex (viêm 
giác mạc dạng đuôi gai), đậu bò, thủy đậu, cũng 
như nhiễm mycobacterial mắt và nhiễm nam các 
câu trúc mắt. Chong chi đjnh loteprednol 

với bất kỳ thành phần nào cùa thuốc cũng như các 
corticosteroids khác.

THẬN TRỌNG VÀ LƯU Ý KHI sử DỤNG 
Cảnh báo
Chi dùng nhỏ mắt
Dùng corticoid kéo dài có thể gây glaucoma kèm 
ton thương thần kinh thị giác, tồn thưtmg thị [ực 
và tầm nhìn, đục dưới bao sau the thũy tinh. Thận 
trọng khi dùng stcroid ờ các bệnh nhân bị 
glaucoma. Dùng corticoid kéo dài gày ức chc đáp 
ứng cùa cơ the và tăng nguy cơ nhiễm trùng mắt 
thứ cấp. Trong các bệnh lý gây mông giác mạc 
hoặc cũng mạc, giác mạc hoặc cùng mạc có thế bị 
thủng khi dùng steroid tại chỗ.
Trong trường hợp mắt bị mung mủ cấp, steroid có 
thề che dấu tình trạng nhiễm trùng hoặc làm nặng 
thêm nhiễm trùng sẵn có.
Dùng stcroid nhỏ mắt có thể kéo dài hoặc làm 
nặng hơn nhiều loại nhiễm trùng mắt do virus (bao 
gồm cà herpes simplex). cần thận trọng khi dùng 
corticosteroid ở các bệnh nhân có tiền sử nhiễm 
herpes simplex. Dùng steroid sau phẫu thuật thủy 
tinh thề có thể làm chậm lành và tăng nguy cơ 
hình thành các mụn mrớc.
Thận trọng
Chỉ kê toa hoặc tiếp tục kê toa dùng sau 14 ngày 
khi đã khám cho bệnh nhân. Neu các dấu hiệu và 
triệu chứng không cài thiện sau 2 ngày, nên khám 
lại. Neu dùng thuốc kéo dài 10 ngày hoặc hơn, nên 
kiếm tra áp tực nội nhãn.
Đặc biệt, nhiễm nấm giác mạc có khuynh hưóưg 
phát triển đồng thời nếu dùng steroid tại chỗ kéo 
dài. Phải xem xét nhiễm nấm xâm lấn khi bị loét 
giác mạc kéo dài tại mắt đã từng dùng hoặc đang 
dùng steroid. Có thể thực hiện cấy nấm khi cần.

SỬ DỤNG KHI MANG THAI VÀ CHO CON ■
BÚ
Khi mang thai
Gây quái thai. Phân loại sử dụng thuốc trong thai 
kỳ: c.
Không có các nghiên cứu đầy đù và có đối chứng 
về việc sứ dụng íluorometholone cho phụ nữ mang 
thai, và cũng không biết Loteprednol etabonate cộ 
thê gây hại bào thai hay không khi dùng cho phụ 
nữ mang thai, Chi nên dùng Loleprednol etabonate 
trong suốt thời kỳ mang thai sau khi xem xét lợi[;Ai Ì'I 
ích và nguy cơ tiếm ẩn cho thai nhi. Ị' i -Ậ| n-iAiT r-'l 
Khi cho con bú
Không biết corticosteroid dùng nhỏ măt có được 
hấp thu vào sữa mẹ với lượng có thề phát hiệu 
được không. Nên thận trọng khi dùng Loteprednol 
Etabonate 0.5% cho phụ nữ đang cho con bú.

TÁC ĐỘNG LÊN KHÀ NĂNG LÁI XE VÀ 
VẶN HANH MÁY
Không có các nghiên cứu về tác động của thuốc 
lên khá năng lái xe và vận hành máy. Neu có bắt
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nên chờ cho đển khi các tác dụng này giảm bớt sự phóng thích các tiền chắt acid arachidonic.
trước khi lái xe hoặc vận hành máy.

TƯƠNG TÁC THUÓC
Không cỏ các nghiên cứu về tương tác thuốc 
chuyên biệt cho loteprednol etabonate.

TÁC DỤNG PHỤ
Nhiễm các tác nhân gây bệnh bao gồm cả herpes 
simplex, và thủng cầu mắt nơi giác mạc hoặc củng 
mạc mòng,
Trong các nghiên cứu lâm sàng, các tác dụng bat 
lợi ở mắt xảy ra trong khoáng 5% - 15% bệnh 
nhân dùng thuốc nhó mắt Lotcprednol Etabonate 
0.2% - 0.5% bao gồm nhìn mờ, nóng rát khi nhó 
thuốc, phù kết mạc, chày mù, khô tnẳl, chảy nước 
mắt. cám giác có vật lạ. ngứa, sợ ánh sáng. Các 
phân ứng bai lợi ớ mắt xày ra ở ít hơn 5% bệnh 
nhản gồm vièm kết mạc, các bất thưửng giác mạc, 
phù mi mắt, viêm giác-kểt mạc, khò chịu/ đau/ 
kích thích mắt, nổi hạt, vá viêm màng mạch nhó. 
Một vải trong số các triệu chứng này giống với các 
bệnh lý mắt đẫ được nghiên cữu. Các phàn ứng bất 
lợi ngoải mát xây ra ở ít hơn 15% bệnh nhàn, bao 
gồm nhức đầu, viêm mùi, viêm họng.
Tông kết các nghiên cửu ngầu nhiên có đét chứng 
trên các bệnh nhàn điều trị với loteprednol 
etabonate trong vòng 28 ngày hoặc dài hơn, tỳ’ lệ 
mắc tăng áp lực nội nhãn đáng kế (> 10 mmHg) là 
2% (15/901) trong số các bệnh nhân dùng 
lotcprcdnol etabonate, 7% (11/164) trong số các 
bệnh nhân dùng prednisolone acetate 1% và 0.5% 
(3/583) trong số các bệnh nhàn dùng giả dược.
BÁO NGA Y CHO BÁC sì HOẶC Dược sỉ NÉU 
GẬP BÁT KỲ TRIỆU CHỦNG NÀO KẼ TRÊN 
HOÁC CÁC BẢ r THƯỜNG KHÁC.

DƯỢC Lực HỌC
Corticosteroid ngăn cản các đáp ứng viêm đối với 
một số các tác nhân gày kích ứng khác nhau và có 
thể làm chậm quá trinh lành bệnh. Corticosteroid 
ngăn càn các tiến trình phù, hỉnh thành tìbrin, giãn 
mạch, sự xâm nhập của bạch cầu, sự tãng sinh 
mạch, tăng sinh nguyên bào sợi, hình thảnh 
collagen, và hình thành sẹo liên quan đen viêm, 
Không có một sự giải thích được chấp nhận chung 
cho cơ chế tác động cùa corticosteroid dùng tại 
mắt. Tuy nhiên, corticostcroid được cho là tác 
động băng cách gây cảm ứng các protein ức chế 
phosphoiipase A2, được gọi chung là lipocortins, 
Các protein này được cho là kiềm soát ‘stnh^tồng 

Arachidonic acid được phỏng thích từ màng 
phospholipid bởi phospholipase A2. Corticosteroid 
có khả năng gảy tăng áp lục nội nhãn.
Loteprcdnol Etabonatc có cấu trúc tương tự các 
cortĩcosteroid khác. Titỵ nhiên, không có nhóm 
ceton ừ vị tri 20. Thuốc hòa tan tốt nhiều trong 
lipid nên tăng cường khá năng thấm qua màng te 
bào. Loteprednol Etabonate đtrợc tảng hợp thõng 
qua quá trình điều chinh cấu trúc các hơp chất liên 
quan prednisolone nên thuốc trái qua quá trinh 
biến đôi thảnh chất chuyến hóa không hoạt tính đă 
được tiên đoán trước. Dựa trên các nghiền cứu 
chuyển hóa tiền lâm sàng in vivo vá in viiro, 
Lotepredno! Etabonate được chuyền hóa phần lớn 
thành các chất chuyển hóa acid carboxylic không 
hoạt tính.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Két quá từ một nghiên cứu sinh khả dụng trên 
người tình nguyện khóe mạnh xác định nồng độ 
Loteprednol Etabonate và A* cortienic acid 
etabonate (PJ 91), chát chuyên hóa không hoạt 
tinh chính, dưới ngưỡng định lượng (I ng/mL) ỡ 
tất cả các thời điểm lấy mẫu. Kết quà thu dược sau I 
khí nhỏ thuốc Loteprcdnol Etabonate 0.5% ! giọt 
vào môi mắt, 8 làn/ngày trong 2 ngáy hoặc 4 lần/ z 
ngày trong 42 ngày. Nghiên cứu này cho thấy sự 
hấp thu vào tuần hoàn chung rất hạn chế (< 1 
ng/mL) khi dùng thuốc nhỏ mắt Loteprednol 
Etabonate 0.5%.

QUẢ LIỀU.
Chưa có trường hợp quá liều dược báo cáo có thể 
xây ra sau khi nhỏ thuốc.

BẢO QUẢN
0ảo quản dưới 30°C, tránh ánh sáng. Không 
lạnh

HẠN DÙNG
24 tháng kể từ ngày sản xuất. Sừ dụng thuốc 
vòng một tháng sau khi mờ nắp.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Hộp 1 lọ 5 mL.

TIÊU CHUÁN: Nhà sản xuất

Sàn xuất bời
Ciron Drugs & Pharmaceuticals Pvt Ltd.
N-l 18,119 MIDC, Tarapur, Dist. Thane 
ĂnĐỘ-

PHỐ CỤC TRƯỞNG


