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M.c0..,,,t

Rx- Thu5c niry chi dtng theo don thu6c VAN PI{CtIG
DAIl-}lEN

ToHTTONG DAN SUDUNG rlruoc

2. cAc DAuHIEU LuI.l f vA xnuvfx cAo KHI DtrNG rHUOc:
Eqc k! hudng ddn sfr dung tnldc khi dtng.

Dd xa tam tay tre em.

Th6ng b6o ngay cho b6c s! ho{c dudc sy nhilng t6c dung kh6ng mong mudn gqp ph6i k:hi

srl dgng thudc.

3. THANH PHAN C6NG THIJC THU6C:
M5i mL chria:

Thdnh hoat chiit:

Olopatadine Hydrochloride I,1Img (tuong dunng vtri Olopatadine lmg)

Thdnh phin td durtc'.

Benzalkonium chloride, sodium chloride, Dibasic sodium phosphate hydrate, Hydrochloric

acid, Sodium hydroxide, Nu6c pha ti6m.

s. cHiDn{H:
Di0u tri c6c triQu chimg vd d6Lu hiQu a mit cria bQnh vi6m k6t m4c di img theo mta'

6. cAcH DUNc,lI0u nUNG:
Lidu dtns:
Nh6 I gigt OLOCURE vio trong trii ktit mac cira mit bi bQnh, ngny 2 mn. Oidu tri c6 th6

ttugc duy tri diln 4 thang, niiu cdn thitit.

St dunp d nwdi cao tu6i

fh6ng can thitit diAu chinh li6u d bQnh nhan cao tu6i.

BAnh nhi

OLOCURE c6 th6 du-o. c st dgng d benh nhan nhi tu 3 tu6i trd lCn v6i lidu tuong tU nhu d

nguoi l6n. Sq an todn vi hiQu quA cta OLOCURE d tre em duoi 3 tu6i chua duo. c thiiit lfp.

Kh6ng c6 sin dir [qu.

2

ll

c

r.ri

1. TTN THU6C:
OLOCURE Eye DroPs

4. DANG sAO CHf,:

DANG BAO CHf,: Dung dich nh6 mit.

HiNH THIJC CUI fffUOC: Dung dich khdng mdu d6n mdu vang nh4t trong chai nhya
,.i
duc mau uang.
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S* dune 6 bAnh nhdn suy san vd th6 n

Olopatadine d d4ng thu6c nh6 mit (OLOCURE) chua duo. c nghien crlu d bQnh nhdn mac

bQnh th{n hoac gan. Tuy nhi6n, kh6ng c6n thi6t didu chinh lidu trong suy gan ho{c suy thAn.

Crlch dtne:
Chi dtng cho mit.
Dd tn.nh nhi6m bAn dAu iing nh6 gigt vd dung dich, phai cAn th4n kh6ng tti5 dAu ong nh6 gigt

cria chai ch4m vdo mi mit, c6c khu v.uc xung quanh mit ho{c c6c bd m[t kh6c. D6ng ch{t

chai khi kh6ng srl dung.

Trong trudng hqp didu tri ddng thoi v6i nhiAu loai thu6c nh6 mit khdc nhau, n6n c6 mQt

khoang thoi gian nim phrit gita vi€c sri dUng thu6c niy vd c6c lo4i thui5c nh6 m6t kh6c.

Thu5c md tra mit nen du-o. c dtrng sau ctng.

7. CHONG CHI D!NH:
Benh nhan m6n c6m v6i Olopatadine hydrochloride ho{c voi bit k} thanh phih nio cta

thuiic.

8. CANH BAO vA THAN TRQNG KHI DUNG THU6C:

Olopatadine hydrochloride li mQt t6c nh6n ch6ng di ung / kh6ng histamin vd, mdc dir

dugc st dqrng t4i ch6, thutic v6n dugc h6p thu todn thdn. N(iu c6 c6c d6u hiQu phin img

nghiOm trgng ho{c qu6 min xdy ra, hiy ngirng st dqng thu6c niy.
OLOCURE c6 chria benzalkonium chloride c6 th6 gdy kich irng mit.
Benzalkonium chloride ctng dd dugc b6o c6o ld nguy6n nhdn g6y ra bQnh giric m4c c6

d6m nh6 vd / hoac bQnh gi6c mqc lo6t dQc hai. CAn theo d6i ch4t ch6 khi sri dgng

thudng xuy€n ho{c k6o dei d bQnh nhdn khd m6t, hopc trong tinh tr4ng gi6c mac bi t6n

thuong.

inh 6 trdn

Benzalkonium iluqc bi6t li ldm m6t miu kinh 6p trdng mdm. Trdnh ti6p xric v6i kinh 6p

trdng mdm. B0nh nhdn n6n duoc huong din th6o kinh 6p trdng trudc khi dtng thu6c

nh6 mit vi dqi it nh6t 15 phrit sau khi nh6 thutic m6i dugc deo l4i kinh 6p trdng.

9. STTDUNG THUoC CHO PnV N[IC6 rH.{r vA cHo coN Bt:
Thdi ki mane thai

Kh6ng c6 hoac bi gi6i han vd s6 luqng dt liQu tir vi€c srl dpng olopatadine trong nhdn

khoa d phq nt mang thai.

C6c nghi€n cr?u tr6n dQng vdt dd cho th6y tlQc tinh sinh sdn sau khi dtng todn thin.

Olopatadine kh6ng dugc khuylin c6o trong thai k) vd d php nt c6 kh6 n[ng sinh con

kh6ng sri dqng biQn ph6p tranh thai.

Thdi ki cho con bil
Dir li€u c6 sin d d$ng v4t da cho th6y su bdi ti6t olopatadine trong sta sau khi ding
cludng u6ng.
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Kh6ng th6 lo4i trir nguy cs cho trO so sinh / nhfl nhi.

OLOCURE kh6ng nOn dugc sri dgng trong thdi gian cho con bri.

r0. ANH HrroNG ctrA THUOc ltx xnA xAxc LAI xE, vAN HANH uAv ur6c:
OLOCURE khdng c6 ho{c c6 anh hudng khdng <l6ng k6 d6n khd nang l6i xe vd sti dtrng m6y

m6c.

Nhu voi b6t k! thu6c nh6 mit neo, md mit tam thdi ho{c c6c r6i loan thi gi6c khdc c6 th6 anh

huong tl6n khd ning l6i xe ho{c st dung mdy m6c. N6u md mit xay ra khi nh6, benh nhan

phii tlqi cho d6n khi tim nhin rO rang tru6c khi l6i xe ho{c sir dgng m6y m6c.

rT. TIIONG TAC, TT.rONG KY CUA THUOC:

Tronp tdc:

Kh6ng c6 nghiOn ctu tuong t6c voi c6c san phAm thui5c khic <td <lugc thgc hiQn.

C6c nghi6n cfti in vitro dd chi ra ring olopatadine kh6ng fc chii c6c phan img trao A6i ctrAt
-r.li6n quan d6n cric isozym cria cytochrom P-450 nhu 1A2, 2C8,2C9,2C19,2D6,2E1 vit3A4.

Nhtng kiit qui ndy chi ra ring olopatadine kh6ng c6 kh6 nnng d6n d6n tuong t6c trao d6i ch6t

voi c6c ho4t ch6t dirng <tdng thoi kh6c.

Tuong lqt:

Kh6ng c6 c6c nghiOn cr?u tuong thich, thui5c ndy kh6ng dugc trQn l6n v6i c6c thui5c

kh6c.

IL.TAC DTING KHONG MONG MU6N Ci]A THU6C:

T6m tit hd so an toirn

Trong cilc nghiOn cr?u lAm sang li6n quan d6n 1680 bQnh nhan, OLOCURE du<r.c dtng mQt

d6n b6n mn m6i ngiy 6 cd hai mit t.ong t6i da b6n thang duoi dang don tri liQu hoac di6u tri

b6 trq voi loratadine l0 mg. Khoang 4,5% s6 b0nh nhen c6 thti gap ph6i c6c Lic dsng khdng

mong mu6n li6n quan diin viQc st dung OLOCURE; tuy nhi6n, chi c6 l,6Yo sO Ue*, nf,an

ngtmg sri dgng c6c nghi0n criu ldm sang do c6c tac dgng kh6ng mong muiin ndy' Kh6ng c6

c6c t6c dpng kh6ng mong mui5n nghiEm trong vd mit hoAc toan thdn li6n quan cttin

OLOCURE dugc b6o c6o trong cric nghiEn criu l6m sang. T6c dpng kh6ng mong mu6n li6n

quan d6n didu tri thuong xuy6n nhAt li tlau mit, dugc b6o crio vni fj lQ chung li 0,7%.

Bans li6t k6 c6c t6c duns kh6ne mons muon

C6c t6c dgng kh6ng mong mu6n sau <l6y <16 tlugc b6o c6o trong c6c nghiOn cr?u l6m sang vd

dt liQu sau khi thu6c lrru hanh vd duo. c phdn lo4i theo quy u6c sau: r'5t phi5 bi6n (>1/10), pho

bitin (>l/100 d6n <1/10), kh6ng ph6 bi6n Ql/1.000 diin <l/100), hii5m (>1/10.000 d6n

<1/1000) va iit hiiim (<1/10.000) ho{c kh6ng bitit (kh6ng th€ u6c tinh tt dir liQu c6 sfrn).

Trong m6i nh6m tdn s6, c6c t6c dgng kadng mong mu5n dugc trinh biy theo thri t.u mric d0

nghidm trgng giim d6n.
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Phin lo4i hQ c0 quan lanso Tric dgng kh6ng mong muSn

Nhi6m khudn vd nhi6m kf sinh taung Kh6ng ph6 bitin vlem mul

R6i loan h0 th6ng mi6n dich IG6ng bitit mdn cAm, pht mdt

R6i loan he than kinh PtrO ti6n dau dAu, loan vi giiic

KI6ng ph6 bi6n ch6ng mdt, gidm cdm gi6c

Kh6ng biiit bu6n ngri

R6i loan mlt PtrO tltln dau m6t, kich rmg m6t, kh6 m6t, cdm
giric bdt thudng d mdt

Ki6ng ph6 bitin dn mdn gi6c mac, khiiim khuyllt bi6u
i. , , .l

mo grac mac, rol lo4n breu mo glac
mac, vi€m gi6c m4c d6m, vi6m gi6c
mac, nhuQm miu gi6c m4c, chiy mt
m6t, chimg sg rinh sang, md met,
giam thi lgc, chimg co thit mi, kh6

! , ! ,t
chlu o mat, ngua mat, nang ket mac.
r6i lopn k6t m4c, cdm gitic v{t l4 trong

! ," , ! -mdt, chAy nudc mdt tAng. ban d6 mi
mit, pht mi mit, rtii lo4n mi m6t,
sung huy6t d mit

IG6ng bi6t pht gi6c m4c, pht mit, smg mit,
vi6m ki5t m4c, gian d6ng tu, cimg ria
mi mit

R6i loan h6 h6p, l6ng nglrc vi trung
thet

Ph6 biiin kfi6 mii
Kh6ng bitit kh6 thd, vi6m xoang

R5i loan ti6u h6a Kh6ng bitit bu6n n6n, 6i mta

R6i loan da vd m6 du6i da Khdng ph6 bitin vi6m da titlp xirc, cim gi6c n6ng r6t
da, kh6 da

I(h6ng bi6t vi6m da, ban tl6

R6i.loen toan thdn vd tai vi tri dung
thu6c

PtrO ti6n m9t m6i

Kh6ng bi6t suy nhuqc, kh6 chlu

Thilng bdo cho bric st nhibng tdc ttgng khilng mong mudn g(p phdi khi sfc ttltng thu6c.

13.euALDUvAcAcnxIJ rni:
Kh6ng c6 dt liQu c6 sEn 0 nguoi li6n quan cltin qu6 lidu do nulit phii v6 tinh ho4c cti f.
Olopatadine c6 dOc tinh c6p tinh thAp d dQng vflt thi nghiQm. ViQc v6 tinh nutit phei toa, bq

luqng thu6c cua mQt chai OLOCURE cO th6 ddn <ttin h6p thu toan then t6i da 6 mg

olopatadine (2mglml). Su h6p thu niy sE d6n dtln lidu cu6i ctrng ld 0,6 mg/kg d tr6 n4ng 10

kg, gin sri thutic tlu<r. c h6p thu 100%.

ViQc k6o ddi khoang QT d ch6 da ghi nhfn d lidu cao hon [du dung t6i da cho ngu<ri. Lidu

u6ng 5 mg duo. c dtng hai ldn m6i ngiry trong 2,5 ngdy cho 102 tinh nguyQn vi6n nam vi nii

kh6e manh trd vi gii cho th6y kh6ng c6 su k6o ddi drlng k6 khoang QT 6 nh6m dtng thu6c

so vni gii dugc. Khoang ndng d0 dinh cta olopatadine d tr4ng th6i 6n tlinh Q5 ddn 127
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ng/ml) tlo duo. c trong nghiOn cr?u ndy cao g6p it nh6t 70 ldn gicri han an todn cho olopatadine

dtng ngoai d6i voi anh huong tr6n tim.
Trong trudng hqp qu6 fidu, cin theo d6i vd 6p dung c6c bi6n ph6p ttiAu hi thich hqp. N6u
ding quri nhiAu olopatadine <tii ntrO mit, can rua mit bang nuoc 6m. Kh6ng dugc nhd thOm

thu5c diin khi fidu dung binh thuong tiiSp theo. N6u nu6t phii thui5c nh6 mit olopatadine cin
u6ng th6m nhi€u nudc <lii t6ng ildo th6i thu6c vd tham khno f ki6n b6c si.

14. D+C TINH DIJOC LUC HQC:
Md ATC: S0IGX 09.

Nh6m dury. c lf: nhdn khoa; ch6ng sung huyt5t vd ch6ng di wrg; ch6t chting d! rmg khac.

Olopatadine ld mQt ch6t ch6ng di wrg / kh,ing histamin chgn lgc m4nh, ph6t huy t6c dgng cria

n6 th6ng qua nhidu co ch5 ho4t <lQng ri6ng biCt. N6 d6i khd,ng v<ri histamin (ch6t trung gian

chinh cta phan trng di ung d nguoi) vd ngin chdn sg san sinh cltokin g6y vi6m do histamin

bsi c6c t6 bAo bi6u m6 ki5t m4c crla con nguoi. Dft liQu tu c6c nghiOn criu in vitro cho thiy n6

c6 thii tdc dQng l6n cec ti5 beo mast k6t m4c d ngucri d6 tc ch6 sp gi6i ph6ng c6c ch6t trung
gian g6y vi6m. O nhiing bQnh nh6n c6 6ng d5n mti-lQ md, sri dqng OLOCURE nh6 mit rluqc

<td ngh! <Ii3 giim cric d6u hiQu vd triQu chtng d mfii thudng tli kdm voi vi6m ki5t m4c di tmg

theo mira. N6 kt6ng tao ra mQt str thay d6i tiling k6 vC m4t lAm sing trong duong kinh tl6ng

tu.

ls. D+c riNH DrJoc DoNG HQC:

Hip thu:

Olopatadine tlu-o. c h6p thu toan thin, cfing nhu c6c san phAm thui5c ilugc sri {rng tqi ch6

kh6c. Tuy nhi6n, sg h6p thu toan th6n cria olopatadine dung tai ch6 h rdt nh6 voi khoang

n6ng dQ trong huy5t tuong ttr duoi gioi h4n c6 th6 ainh tuqng <lugc (<0,5 ng / ml) l6n it6n 1,3

ng / ml. Nhiing n6ng tIQ ndy th6p hon tt 50 <t6n 200 l6n so voi nhtng tdu dung iluong u6ng

dung n4p t6t.

Thii tru:

Ttr c6c nghiOn crlu duo. c ttQng hgc cludng uting, nrla doi thdi tru cira olopatadine trong huy6t

tuong li khoang 8 - 12 giit vi viQc dio thAi cht yiiu qua bai tiilt qua th{n. IGoang 60-70%

luqng thu6c h6p thu <lugc thdi trir trong nu6c tiiiu ducri d4ng kh6ng bii5n d6i. Hai ch6t chuyiin

h6a, mono-desmethyl vd N-oxid, ifuo. c thii tru qua nu6c ti6u voi n6ng dQ th6p.

Vi olopatadine duo.c bdi ti6t qua nu6c tiiSu chrl y6u ducri dqng ho4t ch6t kh6ng thay <t6i, suy

gidm chric nang thfln ldm thay d6i duo. c tlQng hgc cria olopatadine voi n6ng <tQ ilinh trong

huyiit tuong cao gip 2,3 lan d benh nhan suy thdn ndng (dO thanh thei creatinin h 13 ml/phrit)

so v<ri ngu<ri truong thdnh kh6e manh. Sau li6u u6ng 10 mg d nhtng benh nhan chpy thin
nhdn t4o, n6ng dQ olopatadine trong huy6t tuorg th6p horr ctrlng k,5 vdo ngiy chay th4n nhdn

tAo so voi ngdy kh6ng ch4y thfln nhAn t4o cho th6y olopatadine c6 th6 duqc loai bd bang thim
t6ch mrlu.
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Cric nghidn ciru so s6nh duqc tlQng hgc cria liOu u6ng 10 mg olopatadine 0 nguoi tr6 (tu6i

trung binh 21 tu6i) vd nguoi cao tu6i (trung binh 74 tu6i) cho th6y khdng c6 sU kh6c biQt

dri,ng kA vd ndng d0 trong huy6t tuong (AUC), sU gdn ki:t protein ho[c bdi tii5t qua nu6c tiilu

cria thu6c g6c d4ng kh6ng biiin di5i vd cric ch6t chuy€n h6a.

MQt nghiCn criru vA suy thdn sau khi u6ng li6u olopatadine di duo. c thgc hiQn d nhirng bQnh

nhdn bi suy thdn nang. f6t qua chi ra rang ndng dQ trong huy6t tuc,ng cao hon mQt chtt c6

thii clugc du ki6n voi OLOCURE trong d6n s5 niy. Vi ndng dQ trong huy6t tuong sau khi

dtrng li6u olopatadine nh6 mit th6p hon tu 50 dtin 200 hn so vcri sau khi dtrng lidu u6ng dung

n4p t5t, n6n viQc didu chinh lidu kh6ng c6n thilit d ngudi cao tutii hodc trong ddn si5 bi suy

gidm chric nlng thQn. Chuy6n h6a qua gan ld mQt con tluong nh6 cria ddo thdi. Ei6u chinh

fdu du ki6n sc kh6ng c6n thi6t vtri suy gan.

16. QUY CACH DONG c6I: H6p I chai chira 5 ml.

17. DITU KIEN BAO QUAN, HAN Dt]NG, TITU CHUAN CHAT LIJqNG:

EIEU KIPN SAO QUAX:

Bio quin trong bao bi kin, tnlnh rinh sring, d nhigt <t0 du6i 30oC.

HANDT'NG:

Khi chua md nip: 36 th6ng kC tir ngiy san xu'51.

Sau khi md nip lAn diu: Lo4i b6 thu6c kh6ng dung htit sau 4 tuAn.

TITU CHUAN CHAT LUqNG:

Duo. c diiln M! 44.

18. TtN, DIA cHi cirA co sd sAx xuAr rHUOc:

Truong Vnn phdng d4i diQn

YOIJNGILPHARM. Co. Ltd
$M. C0I

VAN PHCI'G \\
DA I DIEN

TAI
PH6 Cll llrtlrH

JEON SEOLTNG

.a>\ HANLIMPHARM.CO.'LTD.
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