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HUONG DAN SU DUNG:
Thubc nhé mét 4
Rx Thude nay chi ding theo don thude
TAVULOP 0.1
Dé xa tam tay tré em
Doc k§ huéng dan sir dung trudce khi ding

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Thanh phan cho 5 ml

- Thanh phan duge chit: Olopatadin (Du6i dang Olopatadin hydroclorid): 5,0 mg

- Thanh phén ta dugc: Polyethylene Glycol 400 (PEG 400), Natri dihydrophosphat dihydrat,
Natri hydroxyd, Benzalkonium clorid, Dinatri edetat, Natri clorid, Nudc tinh khiét vira da Sml.

DANG BAO CHE: ] : i
- Dung dich thudc nhé mat trong su6t, khéng mau, khong mui, vé khuan, dung trong lo Sml.
- pH: 5,0-8,0

CHI PINH:
Diéu tri cac ddu hiéu va triéu chimg ctia viém két mac di ung theo mua.
CACH DUNG, LIEU DUNG:

Cich dung:

- Chi ding nhé mit.

- Truge khi dung. thude, rira tay ky bing xa phong dudi voi nude chay. Khong dé dau lo
cham truc tiép vao mit, ngon tay hay bat ky vat nao dé tranh nhim bén thudc. Sau khi nho mit,
nham mét lai mot lic va khong chép mit. Lau sach thube du chay ra bing gac hoic khan sach.

Liéu dung:

- Liéu khuyen cdo 1a 1 giot vao mdi mét nhiém b¢nh moi ngay hai lan, mdi 14n c4ch nhau
khoang 8 tleng C6 thé duy tri diéu trj trong 4 thang néu cén thiét.
Nguoi cao tuji

- Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan cao tudi.

Bénh nhi
- Olopatadin 0,1% c6 thé dugc sir dung & bénh nhan nhi tir ba tudi trér 1én véi lidu tuong tu
nhu ¢ ngudi 16n. Sy an toan va hiéu qua cta Olopatadin 0,1 & tré em dudi 3 tudi chua
duoc thiét 1ap. Khong c6 dit lidu c6 sén.
St dung trong suy gan va thin
Olopatadine & dang thuoc nho mit chua duoc nghién ciru & b¢nh nhén méc bénh than hodc bénh
gan. Tuy nhién, khong cén thiét phai didu chinh lidu & bénh nhén suy gan hoic suy thén.

CHONG CHI PINH: ) )
- Ngudi man cam véi Olopatadin hydroclorid hodc bét ky thanh phan nao cta thube.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Thudc nhé mit Olopatadm 0,1% chi dugc dung tai cho khong duge uong hay tiém

- Bénh nhén khong nén deo kinh 4p trong khi bj d6 mat. Thudc nho mét Olopatadin 0,1%
khong dung dé diéu trj khi bj kich tmg béi kinh 4 ap trong.

- Chat bao quan Benzalkonium cloride co thé bi hp thu va l1am m& céc kinh 4p trong mém.
Do d6 bénh nhén sir dung kinh 4p trong mém va khong bi d6 mét can doi 10-15 phut sau khi
nhé thube Olopatadin hydroclorid 0,1% trudce khi deo kinh 4p trong.

- Sir dung thube trong vong 30 ngdy sau khi m& nap lan dau

- Tinh an toan va hi¢u lyc thudc giita nhém ngudi cao tudi va nhom tré hon khong co su
khéc biét nao

- Tinh an toan va hi¢u lyc khi ding thuée cho tré em dudi 3 tudi chua duge thiét 1ap.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

o —
©



https://trungtamthuoc.com/

Phu nir ¢6 thai:

Olopatadine dd dugc nghién ciru khong gdy quai thai & chudt va tho. Tuy nhién, & chudt
dugce diéu tri & mirc 600 mg/kg/ ngay, hoic 150.000 1an MROHD va tho duge diéu tri & muc
400 mg/ kg/ngay, hodc khoang 100.000 lan so véi MROHD, cho thay, trong qua trinh phét sinh
co quan quan sat thiy giam & thai nhi song. Ngoai ra, chudt dugce diéu tri véi 600 mg/kg/ ngay
olopatadine trong qué trinh phét sinh co quan cho thdy giam trong lugng cua thai nhi. Hon nita,
nhung con chuét duge didu tri bang 600 mg/kg /ngay olopatadine trong giai doan mudn cua thai
ky dén thoi ky cho con bu cho thiy sy giam ty 1é song s6t & tré so sinh va trong lugng co thé.

Thube nho mét Olopatadin 0,1% thugc phén loai C trong thai ky. Hién nay chua c6 cic
nghién ctru cé kiém soat t6t trén phu nit mang thai. Do d6, chi dung thudc nay cho phu nit mang
thai néu loi ich dem lai cho ngudi me da dugc can nhic véi nguy co xay ra cho phoéi hodc thai
nhi.

Ba me cho con bu:

Olopatadine da dugc xac dinh trong sita cua chudt sau khi uong Dir ligu chd dua‘mg dung tai
chd & mit 1a chua duge biét c6 thé dan dén sir hap thu hé théng du dé tao ra sb lwong c6 thé
phat hién trong sira m¢ hay khong.

Tuy nhién, can thén trong khi sir dung thude nhé mét Olopatadin hydroclorid & ba me dang

. cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Glong nhu bét ky thubc nho mﬁt ndo khéc, c6 thé xay ra tinh trang nhin mo hogc rbi loan thi
giac tam thoi ngay khi nho mit. Khi xdy ra cdc tinh trang trén, benh nhén can doi cho dén khi
nhin binh thudng tré lai rdi méi tiép tuc l4i xe, vin hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Tuong tac:

Chua c6 nghién ciru trong tac lam sang nao cua Olopatadin khi ding nho miit dugc biét.

Céc nghién ctru trén in vitro cho thay Olopatadin khéng géy trc ché 1én nhitg phan img trao 10132633
doi chét, co lién quan dén nhimg isozym 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3Ad cia . ~— ™~
cytochrome P-450. Nhiing két qua nay cho thdy Olopatadin dudng nhu khong anh huéng dén ;Q_NG TY
chuyén héa ciia céc thude khi ding dong thoi. °0 PHAN
Tuorng ky: Do chua c6 cac nghién ctru vé tinh twong ky, cia thude, khong tron 1dn thude nay véi  +/0/C KHC
céc thude khéc

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC. e
. Nhimg tri€u chimg tuong tur hdi chitng cam lanh va viém hong di dugc bdo cdo voi ty 1é X4p
xi 10%.

Nhimng phan ing bat lgi da dwoc béo cao ¢ it hon 5% bénh nhén gom co:

Tai mat Nhin mo, nong hoic nhirc mit, viém mang két, kho mat cam giac co6 vit la, sung
huyét, man cam thude, viém gidc mac, phtt mi mét, dau va ngira mét

Ngoai mdt: suy nhugc, dau lung, hdi chimg cam ciim, dau dau, ho nhiéu, nhidm tring, budn
ndn, viém mili, viém xoang va roi loan vj giac.

T hong bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sj nhitng phén iing cé hai gap phdi khi sir dung
thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

Chua c6 s lidu nao vé qua lidu & nguoi boi vo tinh hay cb tinh udng thuée. Olopatadin gay
doc tinh cap trén dong vit rit thép. Néu vo tinh uong ca lo thude thi ham lu'cmg Olopatadm hap
thu vao co thé ciing chi tdi da la 8 ,5mg. Néu sy hip thu 1a 100% thi liéu cubi clng ciing chi 1a
0,85 mg/ kg can ning dbi voi tré 10 kg.

Trong trudng hop qua liéu, bénh nhan cin duoc gidm sat va xir tri thich hop.

DUQC LUC HOC:

- Nhom duge ky: Nhin khoa.

- Ma ATC: S01GX09

- Olopatadin 1a chat {rc ché sy phéng thich histamine tir dudng bao va déi khang kha chon loc



https://trungtamthuoc.com/

tai histamine H1 va nho d6 e ché 14p tirc phéan img dj tmg tuyp 1 trén in vivo va invitro ké ci
lrc che tac dong gdy ra boi histamine tai té bao bidu mé mang két. Olopatadin khong cé tac dong
trén thu thé alpha-adrenergic, dopamine va muscarinic tuyp 1 va 2.

DUQC DONG HOC: ] )

Chua ¢6 s6 li¢u nao vé sinh kha dung toan than ciia thude nhé mét Olopatadin hydroclorid 0,2%.
Theo sb liéu vé& viéc dung tai chd cho mit ctia thude nhé mét Olopatadin 0,15% trén nguoi thiy
ring thudc hap thu vao co thé 1a rit thép. Nghién ctru trén hai nhém nguoi tinh nguyén khde manh
(tong cong 24 ngudi) véi liéu & hai nhom 1a olopatadin 0,15% nho mét méi 12 gior 1 1an trong
sudt 2 tudn da chiing minh 12 néng dd trong mit thuong thap hon gi6i han dinh lugng (0,5ng/ml).
Tai thir nghiém nay, néng do olopatadin c6 thé xac dinh duoc tim thiy trong vong 2 gid va trong
khoang 0,5 dén 1,3 ng/ml.

Thoi gian ban thai trong méu sau liéu uéng 1a 8 dén 12 gid, va phan 16n dugce thai trir qua sy bai
tiét & than. Xap xi 60-70% lidu tim thdy trong nuéc tiéu & dang khong dbi. Hai chét chuyén hoa,
mono-desmethyl va N-oxide, dugc phét hién véi nong o rét thip trong nude tiéu.

QUY CACH PONG GOI:
. Hop 01 lo 5ml

PIEU KIEN BAO QUAN:
Noi khé réo, tranh 4nh sang, & nhiét do phong khong qua 30°C.

HAN DUNG: 24 théng ké tir ngay san xuét. Chi sir dung trong vong 30 ngay ké tir ngay mé& nip
lan dau.

TIEU CHUAN: TCCS

TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC;

CONG TY CO PHAN DUGC KHOA

Try s& chinh: 86 9 Nguyén Cong Tru, phuomg Pham Pinh Hé, quén Hai Ba Trung, Ha Noi

Dia diém san xuét: Nha may Dugc pham DKPharma- chi nhanh Béc Ninh cong ty Co phin
Dugc Khoa;

L6 III-1.3, duéng D3, khu edng nghiép Qué V& 2, xa Ngoc X4, huyén Qué Vb, tinh Bic -
Ninh

DT: 02439332607/ Fax: 024.39728753

. Email: info@dkpharma.vn
Website:http://dkpharma.vn/

PON VI PHAN PHOLI:

Cong ty C6 phin Dugc phdm MEDBOLIDE ‘
Dia chi: Phong 09, lau 10, toa nha The EverRich 1, sé 968 duong 3 thang 2, P.15, Q.11, TP. H
Chi Minh , Viét Nam
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