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Rx: Thudc nav chi dung theo don thubc
Novomilast

Pemirolast kali 1 mg/ml

Dé xa tam tay tré em

DPoc ky huéng din str dung trude khi ding
Thanh phén:
Méi ml chua:
Thanh phan hoat chit :
B ETITOIASE AL carnonsorrmsmin 2. 1 5.8 5 53 55 o s s I mg
Thanh phdn td dwec: Benzalkonium clorid, glycerin, dinatri hydrogenphosphat dihydrat,
natri dihydrogenphosphat dihydrat, nudc pha tiém vira du.

Dang bao ché: Dung dich nho mét
Mo ta: Dung dich dong nhét trong sudt
pH: 6,5-9.5

Chi dinh
Viém két mac di ung

.a E - ~
Viém két mac mia xuan.

Liéu ding va cach ding
Thong thudng, nhé mdi 14n 1 giot dung dich nhé mét, 2 1dn mdi ngay, sing va tbi.

Chong chi dinh
M4An cam v&i duge chét hodc bat ki thanh phan t4 droc nao.

Canh bdo va than trong khi dung thude

Puong ding: chi d& nhé mét.

Khi dung:

- Nhimg giot thudc tran ra trén da mi mat, v.v.. can dugc lau sach ngay.

- Khong dé ddu lo cham tryc (iép vao mit dé tranh nhiém bén thube.

Str dung trong nhi khoa

D6 an toan cia thudc nay & tré dé non, tré so sinh va tré em chua duoc xéc dinh. (chwa cé dir
liéu vé 1am sang).

Thanh phan benzalkonium chlorid trong thudc c6 thé bi kinh &p trong hap thu va Iam thay
ddi mau kinh 4p trong. Bénh nhén nén théo kinh dp trong truéc khi sir dung thudc nay va
mang kinh tr& lai 15 phut sau khi nho thudc.

Benzalkonium chloride ciing c6 thé gy kich ing mét, dic biét khi bénh nhi a1 bi kho mét hay
c6 bét thuong vé gidc mac. Khi mét ciia bénh nhéan c6 cam giac bat thuong, kim chich hoic
dau sau khi nho thude, hily thong béo cho béc si.
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Sir dung thudc cho phu nir c6 thai va cho con bu

Chi dung thudc nay cho phu nir ¢ thai hoic ¢ kha ning c6 thai néu lgi ich diéu tri du tinh
hon hén rii ro ¢ thé xay ra do dung thubc. D6 an toan cta thude nay trong qua trinh mang
thai chua duge xac dinh.

Anh hwéng ciia thude 1én kha nang lai xe, vin hanh may méc
Chura durge biét.

Twong tac, twong ky ciia thude
Chua co dir liéu.

Tac dung khéng mong muén cia thude

Phan &ng:

Phan tng bét lgi da dwgc quan sat thdy & 16 (2,50%) trong tdng sé 639 trudng hop tai thoi
diém quan sét. Céc tac dung phu thudng gép la viém bo mi (4 truong hop, 0,63%), kich ng
mit (4 trudmg hop, 0,63%), va xung huyét két mac (3 truong hop, 0,47%).

Két thic danh gia

Phan tng bét loi da dwoc quan sat thdy & 43 (1,01%) trong sb 4255 trudng hop trong cudc
khao sat két qua str dung sau khi sir dung va khéo sat dic biét (khao sat vé viéc sir dung lau
dai, khao sat vé cac truong hop viém két mac mua xuan) khi két thic khao sat lai. Cac phan
ing c6 hai thuong gip nhét Ia kich (mg mét (16 trrong hop, 0,38%), viém bo mi (9 trudng
hop, 0,21%), ngira mi mét (5 trudng hop, 0,12%), chay dich mét (5 trudng hop, 0,12%),
xung huyét két mac (5 truong hop, 0,12%). ) vv

Néu quan sat thiy cac phan tmg c6 hai, nén thuc hién cac bién phép thich hgp nhu ngimg sir

dung.
T}\ ;{t i
. ASUAL T 0,1% dén < 5% Dw5i 0,1%
Hé co quan
Di Umg Viém bo mi Viém da mi mét

Xung huyét két mac, kich g, tiét

3 ‘2 , Viém két mac
dich mat, ngtra

Mt

Thong bde cho bdc si nhitng tdc dung khong mong muén gip phai khi siv dung thuéc

Qua liéu va cach xir tri
Chua co dir liéu.

Pic tinh dwge lwe hgc

Nhoém tac dung dwge Iy: Thude chbng di tmg dung cho mét
Ma ATC: khong cé
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Tdc dung vrc ché trén viém két mac dj veng thuwe nghiém (Chudt céng va chupt lang)

Tiém tinh mach hodc dung tai chd pemirolast kali ¢6 tac dung trc ché manh trén su tang tinh
thAm thanh mach & két mac do phan tng dj tng typ 1 & chut. Thude con cho thdy tac dung
trc ché manh sir di chuyén cia bach cau 4i toan va bach cau trung tinh dén mé két mac &
chudt lang.

Thoi gian tdc dung (Thdé)

Khi kiém tra sy thay ddi theo thoi gian v& tac dung tic ché ciia kali pemirolast déi véi viém
két mac dj (mg gy ra boi phan (mg phan vé tu nhién & tho, két qua da chimg minh tac dung
tic ché t6i da khoang 60% sau 2 gid va viéc duy tri tac dung trc ché dang ké (trc ché 40-50%)
cho dén gior thir 12 sau khi nho thubde.

Co ché tic dung (Tac dung e ché sy phéng thich cac chit trung gian héa hoc)
Pemirolast kali ngin chin sy phéng thich cdc chét trung gian héa hoc bing cach tic ché
chuyén héa phospholipid & mang té bao phic mac & chudt.

Pemirolast kali ngan chan manh in vitro sy phong thich khang nguyén hoéc khang thé khang
IgE cua histamin va SRS-A tir phdi nguoi, cac bach cdu ngoai vi & ngudi hodc phdi chudt
lang.

Pic tinh dwge dong hoe

Nong d@p trong mdu

1) Thir nghiém nho mat 1 ngay

Nong do cuc dai trong huyét trong (Cmax) va thoi gian dat duoc ndng do cuc dai trong
huyét trong (Tmax) ciia pemirolast kali sau khi ding tai chd dung dich nho mét pemirolast

kali 0,1% hodc 0,5% véi liéu 2 giot, 4 lan trong 1 ngdy & 5 ngudi nam tinh nguyén trudng ";.5;;;3;
thanh khoe manh dugce tom tit duéi day: NG "‘{
Dung dich 0,1% Dung dich 0,5% § F’HAN

Cmax (ng/mL) 2,8 £0,7 9,7+2,2 7";"’:‘"
Tmax (gi0) 1,0 gio 1,0 gio CLHAN
i,

£ S

e ——

2) Thir nghiém nhé mat lién tuc trong mét tudn

Sy thay dbi ndng do trong huyét twong dugc theo doi trén 6 nguoi nam tinh nguyén trudéng
thanh sir dung dung dich nhé mét pemirolast kali 0,5% 4 14n mét ngay trong 1 tudn lién tiép.
Dit liéu vé su thay déi ndng do trong huyét twong & ngay 1 va ngay 7 1a twong tu nhau cho
thay khéng c6 su tich liiy thudc do diing nhidu ngay.

Ngoai ra, nong do pemirolast trong huyét twong 35 gid sau 1an nhé thude cudi cung dudi gidi
han phat hién (1,0 ng/mL).

Chuyén héa va thdi triv

1) Thir nghiém nhé mdt 1 ngay

Sau khi nho 2 giot dung dich nhé mét pemirolast kali 0,1% hoic 0,5%, 4 lém’nga‘ly o 5 nguoi
nam tinh nguvén truong thanh khoe manh, ndng d pemirolast kali bai tiét trong nude tiéu
da duge xac dinh. Véi dung dich nho mét 0,1%, nong d6 thud: dugc phat hién trong nudc
titu 24 gioy 1a 52,4 + 19,6 pg vao ngay ding va dudi mirc phat hién (1,0 ng/mL) vai ngay
hém sau.

2) Thir nghiém nho mdit lién tuc trong mot fuan
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Trong nghién ctru ding | tuan, dung dich nho mét pemirolast kali 0,5% d4 dwoc nho 4
lin/ngay trong 7 ngay cho 6 ngudi nam tinh nguyén truong thanh khoe manh. Nong do
pemirolast kali trong nudc tiéu 24 gid duge xac dinh vao ngay 1, 4 va 7 sau khi nho thubc
cho thdy khong c6 thay ddi dac biét. Nong do trong mau nudc tiéu 24 gior 12 286,0 + 54,0 pg
vio ngay tiép theo sau khi nho thube 1a 54,5+ 8,6 ng. Sau 2 ngay, noéng do thudc dudi gisi
han phét hién & tit ca c4c tinh nguyén vién ngoai trir 1 ngudi.

Phdn bé néi nhan (tho)

Khi nhé 50uL dung dich nhé mit 0,1% vao mit tho, quan sat thiy ndng d6 pemirolast kali &
md phéan ngoai mét tuong img bao gdm két mac, gidc mac va phén truée cing mac cao hon
ndng dd trong md bén trong mét. Nong do thudc ¢ gide mac va phan trude cing mac giam
theo thoi gian ngoai trir dbi v6i két mac trong d6 néng d6 van cao du dé c6 tac dung dwoc 1y
day du ngay ca 24 gio sau khi nho thude. Nong d6 thudc dat dinh & thuy dich, méng mét, thé
mi sau 30 phit, va & mang mach véng mac 15 dén 30 phat sau khi nho, rdi giam con vét
khoang 8 gids sau khi dung thubc. Nong do thudc ¢ thé thuy tinh thé va dich kinh khong dang
ké. Luong nho pemirolast kali dwgc phat hién trong huyét twong 15 phit sau khi nho nhung
giam dudi gidi han phat hién 4 gior sau khi dung.

Quy cich dong goi:

0,4 ml/6ng. Hop 10 6ng, 20 éng, 50 éng

1 ml/6ng. Hop 10 6ng, 20 bng, 50 éng
2ml/lo. Hop 1 lo

3mllo. Hop 1 1o

5ml/lo. Hop 1 1o

8 ml/lo. Hop 1 lo

10 ml/19. Hop 1 lo

Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh am, tranh anh sang, nhiét do dudi 30°C.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuin chit lwong: Tiéu chuin co s&

Nha san xuat

R 2 Y
Cong ty co phan dugc pham CPC1 Ha Néi
Cum cdng nghiép Ha Binh Phuong, x& Vin Binh, huyén Thuong Tin, thanh phé Ha N6i
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