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Thu6c nho mit

EDICLEYE
tfim tay cia tr6 em.

din sir dgng trwfc khi ding.

Thinh phAn c6ng thrfrc thu6c: M6i lo thu6c 2,5 ml c6 ch['a:

-Thdnh phan duoc chat: Diclofenac natri. . ........2,5 mg

-Thdnh phdn fi duqc:

Tromethamin, acid boric, polyoxyl castor oil, thimerosal, nu6'c c6t vila d[r........2,5m1.

D?ng bho ch6: Dung dlch trong sui5t d6n ngd vdng, dp'ng trong chai PE spch, kin.

Chi {Iinh:

- Ngan chin tinh trang co d6ng tt'trong phAu thuit duc thuj'tinh th6.

- Di0u tritinh trang dau mit, stmg vd vi6m sau ph6u thu6t duc thriy tinh th6.

- Ch5ng vi€m trong c6c bQnh l! o phAn tru6'c nhdn cAu nhung khOng do nhi6m trUng (nhu trong vi0m

k6t mac man tinh kh6ng nhi6m trilng); vi0m sau ch6n thuong ft6t h-o. p vdi di6u tr! kh6ng sinh t4i chd).

- Ki6m so6t tinh trang dau mit vd kh6 chiu li6n quan d6n khuy6t tat bieu mO gi6c mac sau ph6u thu4t

PRK hoqc ch6n thuong kh6ng x6m nh4p do tai nan.

- Ki6m so6t tinh trang vi6m sau khi di6u tri vdi phuong ph6p Arg

on laser trabeculoplasty (ALT).

- Ldm gidm cdc triOu chilng o mit c0a b6nh Vi€m kOt rnac di irng theo mna (SAC).

- Di€u tr! viOm vir tinh trpng kh6 chlu sau ph6u thu4t di0u tr! l6c mat.

- Thu6c nho mit Diclofenac cfrng dugc su dung dC t4m thoi gi6m dau mit vd nhay c6m v6i 6nh s6ng o

nhfi'ng bQnh nhdn dang h6i phgc sau ph6u thuat khfc x4 gi6c mpc

Li6u dirng vh c6ch dirng,:

Dung dich nho m6t Medicleye chi dirng dO nho thu6c vdro trjri k6t mqc, kh6ng n6n nho trpc ti6p vdo

khoang phia tru6c cira m6t. Li€u dirng nhu sau:

Ngudi l6'n:

Nh6 1 gigt, c6 thO dnng <ltin 4 lAn trong 2 giit

trudc phdu thuQt.

Nh6 I gigt,4 l0n m6i ngdy, ding trong 28 ngiry

Ki6m so6t tinh tr4ng dau mit li€n quan d6n

I
ffi
t1-

\

Dg phdng ngdn chfln tinh trang co ddng tri trong

phAu thu4t dsc thty tinh thO

Kii5m sodt vi6m sau ph6u thu4t

1 giot,4lAn m6i ngdy, dirng trong 2 ngdy.

khuy6t tat bi6u mO gi6c mac sau ch6n thuon

/'i#;:X^
;. t f(i trtlr\N
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xdm nhQp do tai n4n

Ki6m so6t tinh trpng dau vd kh6 chiu 0 mit sau

ph6u thuat PRK

NhO 1 gigt, 2lAn trong 1 gid trudc ph6u thupt,

nho I gigt 2 lAn c6ch nhau 5 phirt ngay sau khi

ph6u thupt PRK, sau d6 nho 1 gigt cSch 2-5 gid

trongT4 gid.

Kii5m so6t tinh tr4ng vi6m sau khi diAu trl vdi

phucrng ph6p ALT

Nh6 I giot, 4 lAn trong 2 giir tru6c ph6u thuft

ALT, sau d6 nho I gigt 4 lAn m6i nglry, dirng

trong 7 ngdy.

Gi6m c6c triQu chimg o mit cira bQnh Vi6m kOt

mac diimg theo mna (SAC)

e;;;r ;i;h rir.'a. i,l";; 4 r i rA;7;;tr.-* -

Nh6 1 gigt,4lAn m6ingdy.

C5c chi dinh kh6c: I gigt gdv

- D€ ginm thi6u nguy co xu6t hipn bi6n cO U6t lgi, cAn su dgng Medicleye o li€u hdng ngdy th6p nh6t

c6 hiQu qu6 trong thdi gian ngan nh6t c6 th6 (xem phAn c6nh b6o vd th4n trgng).

Cht) !) gift kh6ng d€ nhidm ffitng ddu chai thudc, sau khi nho thu6c nhdm mdt/chen 6ng lQ mili 5 philt

d€ gidm tdc dpng ngoqi y, tdc dqng todn thdn.

S* dqng cho tr,O em: Thudc nho m6t c6 chria Diclofenac natri kh6ng dugc chi <linh sfi dgng o tre em.

C6c nghiQn criu v0 sr! dpng thudc nho m6t c6 chria Diclofenac natri d tr6 em chi hp chi5 trong I vii

nghiOn cfu l0m sdng trong ph6u thupt di6u tri l6c mit dugc c6ng b6.

Ch6ng chi tlinh:

- Mdn cdm vdi b6t k) thdnh phAn nio cira thu5c.

- Gi6ng nhu c6c thudc ch6ng viOm kh6ng steroid kh6c, Diclofenac natri cfing chting chi dlnh o nhirng

bQnh nhfln bi hen suy6n, nOi mC day hopc vi6m mfii cAp tinh do acetylsalicylic acid hoic boi c6c thuric

kh6c ric chti men t6ng hop Prostaglandin.

- Ngudi mang kinh rlp trdng.

- BQnh nhdn suy tim sung huytit (tir d9 ll dOn d9 IV theo phdn dQ chtic ndng cria suy tim theo HQi Tim

New York-NYHA), bQnh tim thi6u m6u cpc bQ, bQnh dQng m4ch vinh ngo4i vi, bQnh m4ch m6u n6o.

Cf,nh brlo v]r th$n trgng khi dirng thu5c:

- T6c dung ch6ng vi€m cira thu6c kh5ng vi6m kh6ng steroid O{SAID) c6 th6 che d6u sy khoi phetviL I

ho4c ti6n tri6n cta nhi6m trirng mdt. Khi c6 nhi6m trirng ho[c n6u c6 nguy co nhi6m tring, n€n di6u

triv6i kh6ng sinh thich hqp.

- MEc dir chua c6 c6c b6o c6o vO t6c dung php, c6 khd ndng vii m4t ly thuy6t ld bQnh nhdn dirng c5c

loni thu6c kh6c v6n c6 nguy co bi k6o ddi thdi gian ch6y m6u, hoflc c6c khuytit t4t cAm m6u c6 th6 bi

trAm trgng hon khi dirng vdi Medicleye.
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- CAn thfln trgng khi str dgng d6ng thoi NSAID nhu diclofenac dding thdi v6i steroid t4i ch6 (xem mgc

Tuong t6c thu6c).

- Sau khi nho thu6c nh6 m6t, bft mfii lpi hoflc nhSm mit trong 3 phrit d0 gi6m sy h6p thu thu5c vio

toirn th6n, c6 thO ddn d6n gi6m t6c dgng phg todn th0n vi tdng t6c dQng tpi ch6.

- Ngu! co huyh khdi tim mgch:

C6c thu6c ch6ng viOm kh6ng steroid (NSAIDs), khOng phii aspirin, dirng dudng todrn thdn, c6 th6 ldm

t6ng nguy co xu6t hiQn bi6n cO huytlt thOi tim mpch, bao gdim c6 nh6i m6u co tim vd dQt quy, c6 th€

d6n d€n tu vong. Nguy co ndy c6 th6 xu6t hiQn s6m trong vdi tuAn dAu ding thu5c vd c6 thO t6ng l6n

theo thdi gian dDng thu6c. Nguy co huy6t khOi tim mpch dugc ghi nhfln chir y6u d li6u cao.

B6c sI cAn d6nh gi6 dinh ky sU xuAt hipn cfra c6c biOn cd tim m4ch, ngay cA khi bQnh nhdn kh6ng c6

c6c triQu chfng tim mpch tru6c d6. BQnh nhAn cAn dugc c6nh b6o vti c6c triQu ch0'ng cira bitin c6 tim

m4ch nghiOm trQng vi cAn thdm kh6m b6c sT ngay khi xu6t hign c6c triQu chring ndy.

EC gi6m thi6u nguy co xu6t hi6n c6c bitin c6 b6t lgi, cAn sri dung o li6u hdng ngdy th6p nh6t c6 higu

qui trong thdi gian ngan nh6t c6 th6.

CAn c6n nh6c cAn thfln khi srl dqng diclofenac cho bQnh nhAn c6 c6c ytiu tr5 nguy ctv xu6t hiQn c6c bi6n

cd tim mpch rd rQt (nhu t[ng huy6t try, tdng lipid huy€t thanh, d6i th6o dudng, nghiQn thu6c 16).

Sir dqng thuiic cho phg nt c6 thai vi cho con bri:

-S* dqng thuiic cho phq nic c6 thai:

Chua c6 dir liQu vA viQc sir dpng thu6c nho mit Medicleye trong thai k!. C6c nghiOn ciru tr€n dQng vpt

v6i diclofenac dd cho thdry dQc tinh tr0n sinh sdn.

Trong giai do4n 3 th6ng dAu vi 3 th6ng gifi'a: C6c nghi0n criu tr€n dQng v4t cho d6n nay cho th6y

khdng c6 rti ro cho thai nhi nhrmg kh6ng c6 nghiOn cfu tr6n phg nt mang thai.

Trong 3 th6ng cutii thai kj,: Kh6ng nOn dirng thu5c, do, nguy co ric ctr6 tri cung co b6p, nguy co ldm

i-^
oong ong ogng mach s6m, g6y tdng 6p lyc ti6u tuAn hoin kh6ng h6i phqc, suy thqn o thai.

-Su dang thu6c o phq nft cho con bil:

Diclofenac dugc bdi ti6t vdo sfia mg. Chua c6 dfi'lieu ve tAc dgng tr6n trd bri m9. Sir dgng diclofenac o

mat kh0ng duo. c khuyi5n c6o trong thdi gian cho con b[ trir khi nhirng lgi ich mong dqi lon hcrn nhirng

riri ro c6 th6 xiy ra.

Anh huong cfra thu5c t6n khi nlng L{i xe, v$n h}rnh mfy m6c: Thudc c6 th6 g6y nhde mit, nhin

md t4m thoi ho{c r,5i loan thi gi6c do viy c6 th6 6nh huong <l6n khi n6ng l6i xe ho[c srJr dgng m6y

m6c. BQnh nh6n dirng thu6c nOn hpn cn6 tai xe ho{c vQn hdnh m6y m6c.
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Tuong tic, tuong ky cta thu5c:

*Tuong tdc cito thu6c:

Srl dpng ddng thoi c6c NSAID t4i ch6 nhu diclofenac vir steroid t4i ch5 o nhirng bQnh nhdn b! vi6m

gi6c mqc trudc d6 c6 thO lim tdng nguy co bi6n chftng vdi gi6c m4c, do d6 n6n th4n trgng htri srl

dung.

De tr6nh c6c ho4t ch6t bi rfta tr6i khi sir dpng d0ng thdi vdi thuOc nhdn khoa kh5c, n6n s0'dpng c6ch

nhau khoAng 5 ph[t.

xTuong lq1 clra thudc: Do khdng c6 cdc nghi€n criu v€ tinh tuong ky cria thuiSc, kh6ng trQn l6n thu6c

ndy v6i c6c thu6c kh6c.

T6c dgng khdng mong mu6n cfra thu6c:

- R6t thuong xuy6n: Dau mit.

- C6c phAn 0'ng b6t lgi thuong dugc quan s6t ld: kich ring m6t tho6ng qua, nhg d6n trung binh.

- C6c phin ung it dugc quan s6t kh5c ld ngri'a mit, t6ng nhdn 6p vd md mit ngay sau khi nho thu5c

nho m6t.

- Vi6m gi6c m4c ho4c r6i lo4n gi6c mpc dd dugc quan s6t, thulng li sau khi dirng thuOc thucrng

xuydn.

- O nhfrng bQnh nhdn c6 nguy co rtii lo4n gi6c m4c nhu dang trong qu6 trinh sri dpng co(icosteroid

hopc d6ng thoi mic c6c bQnh nhu nhi6m trirng ho{c vi6m kh6p d4ng th6p, dirng ktit hqp vdi

diclofenac, trong 1 viri trudng hqp hi6m g{p, nguy co vi6m gi6c mpc lo6t, m6ng giSc m4c, vi6m gi6c

m4c, khuy6t tat biCu md gi6c m4c vlr phir gi6c m4c, c6 th6 giy hpi cho thi gi6c. HAu h6t bQnh nhdn

du-o. c di6u trl trong thdi gian dii.

- Tinh tr4ng d! ring v6i c6c phin ftng o mdt dd dugc b6o c6o nhu: sung huy6t k6t m4c, vi6m k6t mac di

ftng, ban do mi mit, phir, ngira, vd c6c ph6n ring qu6 m6n todn thdn nhu n6i mi, day, ph6t ban, chdm,

ban do.

- Nguy co huy6t ttrOi tlm m4ch: C6c tht'nghiQm l6m sirng vd dich tE dugc hgc cho th6y viQc srJr dung

diclofenac c6 li6n quan di5n tdng nguy co xu6t hien bi6n cO truy6t kh6i tim m4ch (nhu nhdi m5u co tim

ho[c dQt quy), d{c biet khi st dpng diclofenac o li6u cao vdr k6o dii (xem thOm phAn C6nh b6o vd th0n

trgng)

- Trong mQt s0 it trudng hqp, kh6 tho vlr bQnh hen suy6n n[ng l6n, dd dugc b6o c6o.

Thong bdo ngay cho bdc si hoQc daqc s! nhtrng phdn *ng co hqi g\p phdi khi sir dung thudc.

Qu6 li6u vi cich xfr tri:

ViQc u6ng nhAm MEDICLEYE kh6ng gdy ttrc dqng phq gi, vi mQt l9 thudc nho mit 2,5 ml chi chfa

2,5 mgdiclofenac natri , lugng ndy tuong duong kho6ng 1,5% li6u uOng tOl da dilng cho ngudi l6n.
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Dic tinh duqc lqc hgc:

Md ATC: S01BC03

Nh6m duoc l!,: Thui5c ch6ng viOm khdng steroid.

Medicleye chira diclofenac natri, hqp ch6t non-steroid c6 t6c dr,rng hh6ng vi6m vi giim dau. Co ch6

t6c dpng cria diclofenac dd dugc chimg minh qua thr,rc nghiQm ld fc chti sy t6ng hq p prostaglandin.

Prostaglandin c6 vai trd nhu mQt ch6t trung gian h6a hgc cira qu6 trinh vi6m vd dau

- Khi dugc dirng tru6c phSu thu4t l6y thriy tinh thO dpc, thu6c nho m6t c6 chrla diclofenac natri O.lYo

ngin chdn sg co dding tri xiy ra trong lfc phSu thuflt.

- Thu6c c6 tdc dpng kh5ng vi6m khi dugc dirng sau ph6u thuflt ho{c ch5n thucrng mat ho{c ctic tinh

trpng viOm kh6ng do nhi6m trirng kh6c cria m6t.

- Khi ding vdi mpc dfch dg phong cho bQnh nhdn m6 l6y thty tinh th€ dqc vd d?t kinh nQi nhdn,

thuric nho mat chria diclofenac natri 0.1% ldm gi6m tAn su6t vd dQ nflng (ntlu c6 xiy ra) cria phi hodng

di6m d4ng nang.

- Gi6m vi6m m6t vd kh6 chiu hiQu qui hcrn so v6i steroid tpi ch6 sau phdu thuft di0u tri l5c m6t, tr6nh

dugc c6c tric dung php cta steroid nhu ldm ch6m ldnh vtlt thuong k6t m4c vd tdng 6p lpc nQi nhdn.

- Gi6m vi6m mit, gi6m dau vd kh6 chlu (ch(rng sg6nh s6ng, n6ng rdtldau nh6i, cAm gi6c c6 di vflt

trong m6t, dau m6t vd ngria)

- Khi nho mat, li€u dirng hiQu qui m6i ngiy chi viro khodng 0,25-0,5 mg (1 gigt x 3-5 lin/ngdy.

D{c tinh dugc tlQng hgc:

Thpc nghiQm tr6n tho khoe manh cho th6y diclofenac (d6nh d6u bing l4C) dat nOng dQ ti5i da trong

gi6c m4c vd k6t mpc viro thoi di6m 30 phtit sau khi nho. Lugng thu6c lcrn nh6t dugc tim th6y fiong 2

m0 ndy vd trong ming dQm vd vdng m4c. Thu6c dugc thii trir nhanh vlr hoin todn ra khoi co th6 sau 6

sid.

O nguoi, khi ndng ng6m vio ti6n phong cira diclofenac dd dugc x6c nhfn. Kh6ng ph6t hiQn th6y

diclofenac trong huy6t thanh nguoi sau khi nho diclofenac sodium 0,1% vlro mit.

Quy cfch tl6ng g6i: Lg 2,5 ml, lg 5,0 ml, 6,0 ml. Hgp I lg, kdm theo td huong d6n st dung.

Di6u kiQn b6o quin: DC noi khd tho6ng, nhiQt d0 du6i 300C, tr6nh 6nh s5ng.

H4n dtng: 24 thiLng kO tir ngiy s6n xu6t.

Kh6ng st dgng thu6c qu6 15 ngdy kO tU khi mo n6p su dr,rng lAn dAu.

SO 16 san xu6t, nglry s6n xu6t vh h4n su dpng xem tr€n bao bi chinh c0a sAn ph6m.

Ti0u chu6n ch6t lugng: Ti0u chuAn co s0.
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Nhir sf,n xu6t: C6ng ty c6 phAn dugc Medipharco.

Dia chi: sO A Nguy6n Trudng TQ, P Phudc Vinh, Thdnh ph6 UuC, tinh Thira Thi6n Hu6

Nhi ph6n ptr5i: COng ty c6 ph6n Global Pharmaceutical

Dia chi: SO S Auong 59B, phudng Tdn T4o, Qudn Binh Tdn, Thdnh ph6 UO Chi Minh, ViQt Nam.

Tel: 028.629,652.53
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