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Rx: Thuéc nay chi ding theo don thube
PREMIFLA
Fluorometholon 0,1%
Dé xa tam tay tré em
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Thanh phin

Thanh phan hoat chdt: Fluorometholon 0,1%
Thanh phdn td dwoc: Natri edetat, dinatri phosphat, mononatri pho
chlorid, benzalkonium chlorid, hydroxyethyl cellulose, nude cét pha tiem.

Dang bao ché: Hon dich nho mét

M6 ta: Hdn dich nho mat, c6 thé ling, nhung phan tan lai duoc sau khi lac

pH: 4,0-8.,0

Chi dinh

Céc bénh viém phia ngoai va phia trudc cua mét: viem bo mi, viém két mac, viém gidc mac,

viém cung mac, viém thugng cung mac, viém mébng mét - thé mi, viém mang b6 dao, viém
sau md, Vv.v.

Liéu ding va cich ding

Thubc chi dung dé nho mét, nhé thube vao tii két mac.

Lic k¥ trude khi dung. Théng thuong, mdi 14n nhé vao mdi mat 1-2 glot moi ngay 2-4 lan.
Trong vong 24 dén 48 gity dAu tién , c6 thé dung véi muc liéu 1a 2 giot/ mdi mét / mbi 2 gio.
C6 thé didu chinh lidu luong tuy theo tudi va triéu chimg ctia bgnh nhén.

Khéng nén ngung didu tri qua sém.

Trong trudng hop bénh man tinh, nén giam tir tur s6 1An dung thude trude khi ngimg sir
dung.

Chii y:

- Rira sach tay trude khi cam dng thube dé nho mit.

- Pay kin chai thudc va bao quan trong bao bi kin, trdnh anh sang ¢ diéu kién dudi 30°C sau
khi sir dung
- An toan va hiéu qua cua thube & tré em tir 2 tudi trd xudng chua duge nghién ciu day d.

Chong chi dinh
Chédng chi dinh trong trudng hop mén cam vé6i bt ky thanh phén nao cua thube.

Chéng chi dinh trong hau hét cac bénh do virut ¢ gidc mac va két mac, bao gébm viém gidc
mac dang dudi gai, nhiém virut vaccinia, va.ncella nhim vi khudn mycobacteria, nhiém
khudn mét dang khong dugce diéu tri va cac bénh nam cua céu tric mat, va bat ky tinh trang
do mit khong duge chan doan nao (vi diéu nay c6 thé cho thay mit bi nhiém virus).

Cinh bso va thin trong khi ding thuée

- Thube nhoé mét chira corticosteroid khong nén dung lau hon mot tudn trir khi duge giam
sat can than ctia chuyén gia mit cing véi viée do ap luc ndi nhan thuong xuyén.

- Sir dung corticosteroid kéo dai c6 thé din dén tang 4p luc ndi nhan (IOP) voi su phat
trién bénh glaucom va ton thuong than kinh thi gidc khong thuong xuyen khiém khuyét vé
thi luc va céc linh vuc tAm nhin, duc thiy tinh thé bén dudi va lau lanh vét thuong. Str dung
kéo dai cing c6 thé lam giam phan tng mién dich cua co thé va do do lam tang nguy co
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nhiém trung mét thi phat. Steroid nén duge sit dung can thén khi c6 tang nhan ap. Ap luc
ndi nhan nén duoc kiém tra thudmg xuyén.
- Tinh trang nhiém tring cép tinh ctia mt c6 thé bi che déu hodc bi tram trong thém boi sy
cO mat cua thudc steroid.
- St dung steroid nho mit c6 thé kéo dai thdi gian mic bénh va co thé 1am trdm trong thém
muc d6 nghiém trong cua nhiéu bénh nhiém virut trén mit (bao gbm herpes simplex). Viéc
sir dung thudc corticosteroid trong didu tri bénh nhan co6 tién str viém giac mac do herpes
simplex can phai duge canh gidc. Khuyén céo nén theo doi thuong xuyén.
- Dé ngan ngura thuong tich mét hodc nhiém ban, cin cén than dé tranh cham vao dau nho
thudc vao mét hoic bét ky bé mit nao khac. Vige su dung 1 éng thudc cho nhiéu hon mot
ngudi ¢ thé 1ay lan nhiém tring,
- Thubc chira benzalkonium chlorid gay kich tng mét va c6 thé 1am doi mau kinh ap trong
mém. Cén thao kinh ap trong trude khi str dung thudc va ch it nhat 15 phut trude khi deo
lai.
- Chc thube nho mét khac nén duge sir dung 5 phut trude khi nho Premifla.
- Surdi loan thi giac: rdi loan thi gidc duge bao cao voi vige sur dung corticoid toan than va
tai chd. Néu bénh nhén cé cac triéu ching nhu thi luc mo hodc cac r6i loan thi giac khac,
bénh nhan cén duoc chuyén t6i mot bac si nhan khoa dé danh gia cac nguyén nhan co thé
bao gdm bénh duc thuy tinh thé, bénh tang nhan ap hogc cdc bénh hiém gap nhu bénh xo co
trung that (CSCR).
Sir dung thubc cho phu nir ¢6 thai va cho con bu
Khong st dung thude cho phu nit c6 thai va phu nix cho con bu.
Anh huéng ciia thude 1én khi ning li xe, vin hianh miy mée
Premifla khéng anh hudng dén kha ning 1ai xe hogc sir dung may moc. Tuy nhién,viéc nho
bét ky thube nho mét nao 6 thé 1am md mit. Néu diéu nay xay ra, bénh nhan nén cho cho
hét tinh trang mo mét trude khi 1ai xe hodc vAn hanh may moc hodc tham gia bét ky hoat
dong nao co thé gay nguy hiém cho ban than hodc nhiing nguoi khac.
Twong tic, twong Ky, cua thude
Khéng c6 nghién ciru tuong tdc nao duge thue hién.
Phéi hop vai cac chét trc ché CYP3A, bao gém cdc san pham c6 chira cobicistat, s& lam tang
nguy co cac phan (mg phu toan than. Nén tranh phdi hop trir khi loi ich lén hon nguy co
tang corticosteroid hé théng, trong trudng hop do bénh nhén can dugc theo ddi cac phan tmg
phu vé corticosteroid toan thén.
Tac dung khong mong mudn ciia thude
Mic dit anh huéng toan than rat hiém gap, nhung da ¢6 nhimg su xuét hién rat hiém cua
chimg ting cholesterol mau toan than sau khi dung steroid tai chd.
Céc tac dung khong mong mubn sau day da duogc béo cdo:.
Tan s6:

Thudng gap: tn suat > 1/100 va <1/10 s0 bénh nhén

Chua biét: Ty 1é khong thé xéc dinh dugc tir thong tin 6 san.
R&i loan hé mién dich

Chua biét: qua man
Réi loan mit
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Thuong gap: tang ap luc ndi nhan.

Chua biét: kich img mat, sung huyét mit, viém két mac, dau mét, réi loan thi giac,
cam giac co6 di vat trong miit, phll mit, mat mo, chay nudc mét, viém mit, tang tiét nuée
mét, sung mét, duc thuy tinh thé du6i, viém loét gide mac, nhidm tring mét (bao gdm
nhiém tring do vi khudn, ndm, virut), khuyét tat thi giac, viém giac mac.
R6i loan tiéu héa

Chua biét: r6i loan vi giac
R6i loan md da va mé dudi da

Khéng biét: ban do
Céc phan tmg bét lgi dugce bao cao trong thube nhd mét c6 chira phosphat

Céc truomg hop bi véi hod gide mac dugc bdo céo rat hiém gap khi két hop vai vide
st dung cdc thude nhé mét c¢6 chia phosphat & mgt s6 bénh nhan bi ton thuong giac mac
dang ké.
Huéng din cich xir tri ADR
Céc ADR phan 16n déu nhe, phai theo dai sat nhiém khudn & mét, nhén 4p va tranh dung
thude kéo dai.

Thong bdo cho bdc si nhitng tic dung khéng mong muén gdp phdi khi sir dung thuée

Qua liéu va cach xir tri
Triéu chirng
Viée st dung qué liéu dudong méat thuong khong gay ra céc vén dé cip tinh.
Xur tri
Néu xdy ra tinh trang qua lidu thuc nhé mét, nén rira mét bing nuéce hodic nudc mudi. Néu
vo tinh nudt phai, bénh nhan nén udng nude dé pha loang.
Dic tinh dwge lwe hoc
Nhom duge ly: Corticosteroid
Ma ATC: SO1BAO7
Fluorometholon 1a mgt corticosteroid tong hop (glucocorticoid), din xuét cua
desoxyprednisolon. N6 1a mgt trong céc steroid phé bién duoc st dung dé diu tri viém mat.
Glucocorticosteroid gan két véi thy thé té bao chit va kiém soat viéc tong hop cac chit trung
gian gdy viém do do6 1am giam cic phan tng viém (sung ty, ling dong fibrin, gifin né mao
mach, di chuyén phagocyte) va su gia ting mao mach, tich tu collagen va seo.
Mic du diéu trj corticosteroid tai chd thuong lam tang ap lyc ndi nhén trong mét binh thuong
va trong mét bénh nhan bi glaucom, fluorometholon lam ting 4p luc ndi nhén it hon cic
corticosteroid khac, vi du dexamethason.
Pac tinh dwge dong hoe
Sau khi nho tai chd 25 pL hén dich nhé mit fluorometholon 0,1% dwgc gin chat phong xa
vao mit tho, ndng d6 co hoat tinh phong xa & giac mac dat dén dinh 1,99 pg/g sau 5 phut va
& thiy dich dat dén dinh 0,16 pg/g sau 45 phit.
Néng d6 co hoat tinh phéng xa sau khi nho mét 30 phut la 1,544 pg/g o giac mac, 0,738
ug/g & hanh két mac, 0,320 pg/g & mong mat, 0,178 pg/g & cung mac, va 0,154 pg/g & thuy
dich.
Fluorometholon duge dao thai khoi mé mat nhanh hon so v&i dexamethason va prednisolon
acetat.
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Quy cich dong goi:

Ong 5 ml, 10 ml. Hop 1 bng

Bio quéan: Bao quan trong bao bi kin, tranh a Am, tranh anh sang, nhiét do duasi 30°C,
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xudt. 15 ngay ké tir ngay mo nép

Tiéu chuén chit lrgng: Tiéu chuén co s&

Nha san xuat

crCiHN
Céng ty c6 phin dugc phidm CPC1 Ha Ngi

Cum c6ng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin, thanh phé Ha Nai
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