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1. TEN THUOC:
OLOCURE Eye Drops

2. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:

Poc k§ hudng din st dung trude khi ding.

P& xa tim tay tré em.

Thong bio ngay cho bdc s§ hodc dudc sy nhiing téc dung khong mong mudn gdp phai khi
st dung thudc.

3. THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

MObi mL chira:

Thanh phdn hoat chat:

Olopatadine Hydrochloride 1,11mg (twong duong véi Olopatadine 1mg)

Thanh phdn td duwoc:

Benzalkonium chloride, Sodium chloride, Dibasic sodium phosphate hydrate, Hydrochloric
acid, Sodium hydroxide, Nuéc pha tiém.

4. DANG BAO CHE:

DANG BAO CHE: Dung dich nhé mit.

HINH THUC CUA THUOC: Dung dich khéng mau dén mau vang nhat trong chai nhya
duc mau trang.

5. CHI PINH:
Diéu tri céc triéu chung va déu hidu & mét cia bénh viém két mac dj img theo mua.

6. CACH DUNG, LIEU DUNG:

Liéu dung:

Nho 1 giot OLOCURE vao trong tiii két mac ciia mét bj bénh, ngay 2 lan, Piéu tri 6 thé
dugc duy tri dén 4 thang, néu can thiét.

Str dung ¢ ngudi cao tudi

Khéng cén thiét diéu chinh lidu & bénh nhan cao tudi.

Bénh nhi

OLOCURE c¢6 thé duoc sir dung & bénh nhan nhi tir 3 tudi tr& 1én véi liu tuong ty nhu &
ngudi 16n. Sy an toan va hig¢u qua cia OLOCURE ¢ tré em dudi 3 tudi chua duge thiét 1ap.

Khong c6 sin dit liéu.
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Sir dung ¢ bénh nhdn suy gan va thdn

Olopatadine & dang thuéc nhoé mét (OLOCURE) chua dwgc nghién ciru & bénh nhin méc
bénh thin hoc gan. Tuy nhién, khong can thiét diéu chinh liéu trong suy gan hoic suy thén.
Cach dung:

Chi dung cho miit.

Pé tranh nhi®m bin dAu 6ng nho giot va dung dich, phai can than khong dé dau dng nho giot

cta chai cham vao mi mét, cac khu vuc xung quanh mit hodc cac bé mat khac. Pong chit
chai khi khong sir dung.

Trong trudng hop didu tri ddng thdi voi nhiéu loai thude nhoé mét khac nhau, nén c6 mot
khoang thoi gian ndm phit gifra viéc sir dung thubc nay va céc loai thubc nho mét khac.
Thubc m& tra mét nén duge ding sau clng.

7. CHONG CHI PINH:
Bénh nhin min cam véi Olopatadine hydrochloride hodc véi bat ky thanh phin nio cua
thudc.

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Olopatadine hydrochloride 1a mgt tdc nhén chdéng di tmg / khang histamin va, mic du
duoc sir dung tai chd, thudc vin duge hip thu toan than. Néu cé cac ddu hiéu phan ung
nghiém trong hodc qua min xay ra, hdy ngimg sir dung thuéc nay.

OLOCURE c¢6 chira benzalkonium chloride c6 thé gay kich tmg mit.

Benzalkonium chloride cling d3 dugc bao cdo la nguyén nhan gay ra bénh giac mac cé
ddm nho va / hodc bénh gidac mac loét doc hai. Cén theo ddi chit ché khi sir dung
thudng xuyén hogic kéo dai & bénh nhan khd mit, hoic trong tinh trang gidc mac bi ton
thuong.

Kinh ép trong

Benzalkonium dugc biét 1a 1am méat mau kinh &p trong mém. Tranh tiép xtc véi kinh 4p
trong mém. Bénh nhén nén dwgc huéng din thao kinh ap trong truée khi dung thude
nhé mit va doi it nhat 15 phut sau khi nhé thuéc méi duge deo lai kinh 4p trong.

9. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai
Khong ¢6 hodc bi gidi han vé sé lugng dir liéu tir viéc sit dung olopatadine trong nhén

khoa & phu nit mang thai.

Céc nghién ctru trén dong vét d cho thdy ddc tinh sinh san sau khi ding toan thén.
Olopatadine khong dugc khuyén céo trong thai ky va & phu nir ¢6 kha ning sinh con
khong sir dung bién phap tranh thai.

Thoi ky cho con bi

Dir liéu c6 sin & dong vat da cho thdy su bai tiét olopatadine trong sita sau khi ding

dudng udng.
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Khéng thé loai trir nguy co cho tré so sinh / nhii nhi.
OLOCURE khéng nén dugc sir dung trong thoi gian cho con bu.

10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
OLOCURE khéng c6 ho#ic c6 anh huéng khéng déng ké dén kha ning lai xe va sir dung may
moc.

Nhu véi bét ky thudc nho mét ndo, md mét tam thoi hodc cac rdi loan thi giac khac cé thé anh
hudng dén kha niing 1ai xe hodc sir dung may méc. Néu m& mit xay ra khi nho, bénh nhan
phai doi cho dén khi tam nhin rd rang truéce khi l4i xe hogc sir dung méy méc.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Tuong tdc:

Khéng c6 nghién ctru tuong tc v6i cac san pham thube khac d dugc thyc hién.

Céc nghién ctru in vitro da chi ra ring olopatadine khong trc ché cac phan tng trao ddi chat
lién quan dén céc isozym ctia cytochrom P-450 nhu 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4.
Nhimg két qua nay chi ra ring olopatadine khong c6 kha ning din dén tuong téc trao di chat
v6i cac hoat chit ding dong thoi khac.

Tuon

Khong c6 cac nghién ctru tuong thich, thubc nay khong duoc trdn 14n véi cac thude
khéc.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Tém tit hd so an toan

Trong cac nghién ciru 1am sang li€én quan dén 1680 bénh nhan, OLOCURE dugc ding mot
dén bén 1An mdi ngay & ca hai mét trong t6i da bdn thang dudi dang don trj li¢u hode diéu tri
bd tro véi loratadine 10 mg. Khoang 4,5% s& bénh nhan c6 thé gip phai céc tic dung khong
mong mudn lién quan dén viéc sir dung OLOCURE; tuy nhién, chi ¢6 1,6% s6 bénh nhan
ngimg sir dung cac nghién ctru 1dm sang do cac tac dung khong mong mubn nay. Khong cé
c4c tac dung khong mong mudn nghiém trong vé mit hodc toan than lién quan dén
OLOCURE dugc bao céo trong cac nghién ciru lam sang. Téc dung khdng mong mudn lién
quan dén diéu trj thudng xuyén nhét 1a dau mit, duoc béo cdo véi ty 1é chung 14 0,7%.

Bang liét ké céc tac dung khong mong muén

Céc tac dung khéng mong mudn sau ddy da duoc bo cdo trong cac nghién ciru 1am sang va

dir liéu sau khi thudc Ivu hanh va duge phén loai theo quy udc sau: rét phd bién (>1/10), phd
bién (21/100 dén <1/10), khong phd bién (>1/1.000 dén <1/100), hiém (>1/10.000 dén
<1/1000) va rat hiém (<1/10.000) hozc khong biét (khong thé udc tinh tir dir liéu c6 sin).
Trong mdi nhém tan s, cac tac dung khong mong mudn dugce trinh bay theo thir tur mirc do
nghiém trong giam dan.
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Phén loai hé co quan Tén s6 Téc dung khéng mong mudn
Nhim khuén va nhiém ky sinh trung |Khong phd bién  |viém miii
Réi loan hé théng mién dich Khéng biét mén cam, phi mat
Réi loan hé than kinh Phé bién dau dau, loan vj giac
Khong phd bién  |chéng mit, giam cam giac
Khong biét budn ngi
Réi loan mit Phé bién dau mét, kich tmg mét, khd mét, cam
giac bat thudng & mat
Khong phd bién  |an mon giac mac, khiém khuyet biéu
mo glac mac, rdi loan biéu md glac
mac, viém giac mac ddm, viém giac
mac, nhudm mau gidc mac, chady mu
mit, chimg s¢ 4nh sang, mo mit,
giam thi lyc, chimg co that mi, kho
chiu ¢ mit, nglra mit, nang két mac,
r01 loan két mac, cam gidc vt la trong
mﬁt chay nude mﬁt tang, ban d6 mi
mét, phtt mi mat r6i loan mi mit,
sung huyét & mét
Khong biét phu gidc mac, phit mét, sung mit,
viém két mac, gidn dong tir, cling ria
mi mat
Réi loan hd hép, 16ng nguc va trung  [Phd bién kho miii
that Khong biét khé thé, viém xoang
Réi loan tiéu hoa Khong biét budn nén, 6i mira
Réi loan da va mé dudi da Khéng phé bién  |viém da tiép xic, cam gidc néng rét
da, kho da
Khong biét viém da, ban do
Réi loan ton than va tai vi tri ding  |Phd bién mét moi
thude Khong biét suy nhuoc, khé chiu

Théng bdo cho bdc si nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phii khi sit dung thuéc.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Khéng c6 dit liéu c6 sin & nguoi lién quan dén qua liéu do nudt phai vo tinh hogc cb y.
Olopatadine ¢6 doc tinh cp tinh thdp & dong vat thi nghiém. Viéc vo tinh nudt phai toan bd
lugng thubc ciia mdt chai OLOCURE c6 thé din dén hdp thu toan than téi da 6 mg
olopatadine (2mg/ml). Sy hép thu ndy s& din dén lidu cudi cing la 0,6 mg/kg & tré ning 10

kg, gia st thubc duge hap thu 100%.

Viéc kéo dai khoang QT & ché da ghi nhén & lidu cao hon liéu dung téi da cho ngudi. Liéu
ubng 5 mg dugc dung hai 1dn mdi ngay trong 2,5 ngay cho 102 tinh nguyén vién nam va nit
khoe manh tré va gia cho thdy khong c6 su kéo dai dang ké khoang QT & nhém dung thude
so v6i gia duge. Khoang ndng do dinh cua olopatadine & trang thai 4n dinh (35 dén 127
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ng/ml) do dugc trong nghién ctru nay cao gép it nhat 70 1an giéi han an toan cho olopatadine
diing ngoai d6i v6i anh huong trén tim.

Trong trudng hop qua lidu, can theo ddi va 4p dung céc bién phap diéu tri thich hop. Néu
ding qua nhiéu olopatadine d nho mét, cin rira mét bing nuéc 4m. Khong dugc nho thém
thudc dén khi liéu ding binh thuong tiép theo. Néu nubt phai thudc nhé mét olopatadine can
udng thém nhidu nuéc dé ting dao thai thube va tham khao ¥ kién bac si.

14. PAC TINH DUQC LUC HQC:

Ma ATC: S01GX 09.

Nhém duge 1y: nhin khoa; chdng sung huyét va chéng dj tng; chat chdng di img khac.
Olopatadine la mot chét chéng di img / khang histamin chon loc manh, phét huy tic dyng cua
né thong qua nhiéu co ché hoat dong riéng biét. N6 déi khang véi histamin (cht trung gian
chinh ctia phan Ung di tng & nguoi) va ngén chin sy san sinh cytokin gy viém do histamin
boi céc té bao biéu mod két mac ciia con ngudi. Dir liéu tir cac nghién citu in vitro cho thay n6
c6 thé tac dong 1én cac t& bao mast két mac & ngudi dé wc ché sy giai phéng céc chét trung
gian gy viém. O nhimg bénh nhén c6 éng din miii-1¢ m&, sir dung OLOCURE nhé mét dugc
& nghi dé giam cac déu hiéu va triéu chimg & miii thuong di kém véi viém két mac dj tng
theo miia. N6 khong tao ra mot sy thay dbi dang ké v& mit 1am sang trong dudng kinh ddng
tur.

15. PAC TINH DUJC PONG HOQC:

’
A

Hap thu:

Olopatadine dugc hép thu toan than, ciing nhu cic san phim thudc dwoc sir dung tai chd
khéc. Tuy nhién, sy hp thu toan thin cta olopatadine dung tai chd 1a rit nhd véi khoang
ndng dd trong huyét trong tir dudi gidi han 6 thé dinh lugng duge (<0,5 ng / ml) 1én dén 1,3
ng / ml. Nhimg ndng d¢ nay thap hon tir 50 dén 200 1in so véi nhimg lidu ding dudng ubng
dung nap tét.

Tir céc nghién ctru duge dong hoc dudng udng, nira doi thai trir cia olopatadine trong huyét
tuong 14 khoang 8 - 12 gi& va viéc dao thai chu yéu qua bai tiét qua than. Khoang 60-70%
lugng thude hap thu dugce thai trir trong nuée tiéu dudi dang khong bién ddi. Hai chét chuyén
héa, mono-desmethyl va N-oxid, dugc thai trir qua nude tiéu véi ndng do thép.

Vi olopatadine dugc bai tiét qua nudc tiéu chi yéu dudi dang hoat chat khong thay ddi, suy
giam chirc nang than lam thay dbi dugc dong hoc cua olopatadine voi nong do dinh trong
huyét tuong cao gép 2,3 14n & bénh nhén suy than ning (d9 thanh thai creatinin 1 13 ml/pht)
s0 v6i ngudi truong thanh khoe manh. Sau liéu uéng 10 mg & nhitng bénh nhan chay thén
nhén tao, ndng d9 olopatadine trong huyét tuong thap hon déng ké vao ngay chay than nhan
tao so v6i ngay khong chay than nhén tao cho thiy olopatadine c6 thé dugc loai bo bing thdm
tach mau.
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Céc nghién ciru so sanh dwge dong hoc cia lidu ubng 10 mg olopatadine & ngudi tré (tudi
trung binh 21 tudi) va ngudi cao tudi (trung binh 74 tudi) cho thdy khong cé sy khic biét
dang ké v& ndng do trong huyét twong (AUC), su gén két protein hogc bai tiét qua nuéc tiéu
cia thubc gbc dang khong bién dbi va cac chit chuyén héa.

Mot nghién ctru vé suy than sau khi ubng liu olopatadine da dugc thyc hién & nhimg bénh
nhén bi suy thdn ndng. Két qua chi ra ring ndng do trong huyét twong cao hon mét chut c6
thé duoc dy kién véi OLOCURE trong din s6 nay. Vi ndng do trong huyét turong sau khi
diing lidu olopatadine nhé mét thip hon tir 50 dén 200 14n so véi sau khi ding liéu udng dung
nap tot, nén viéc didu chinh lidu khong cin thiét & ngudi cao tudi hodc trong dén sb bi suy
giam chirc ning than. Chuyén héa qua gan la mt con dudng nho cia dao thai. Diéu chinh
liéu du kién s& khong can thiét véi suy gan.

16. QUY CACH PONG GOI: Hop 1 chai chira 5 ml.

17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
PIEU KIEN BAO QUAN:

Béo quan trong bao bi kin, trdnh 4nh séng, & nhiét d6 dudi 30°C.

HAN DUNG:

Khi chua m& ndp: 36 thang ké tir ngdy san Xuét.
Sau khi mé nép 1an dAu: Loai bo thudc khong ding hét sau 4 tuan.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Duoc dién My 44,

18. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

HANLIM PHARM. CO., LTD.
% 2-27, Yeongmun-ro, Cheoin-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Han Quéc.
Tel : +82-31-336-0540 Fax : +82-31-336-0544 A\
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