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Olopatadin 0,2%
Thuéc nay chi ding theo don thubc
Dé xa tim tay tré em
Doc kj huwéng din sir dung truée khi diing

QUI CACH PONG GOI: Hop 1 1o 2.5 ml.
DANG BAO CHE: Dung dich nho mét.
M6 ta: Dung dich trong, khong mau dén vang nhat

THANH PHAN:
Thanh phén hoat chit:
Olopatadin 0.2 % (kl/tt)

(duci dang Olopatadin hydroclorid)
Thanh phan td dwoe:
Natri clorid, Dinatri hydrophosphat, vua du
Benzalkonium clorid, Nudc cét
PAC TINH DUQC LUC HQC:
Ma ATC: S01G X09
Nhom dugc ly: Thudc nhan khoa; thudc tri ngat miii va thude chéng di Uimg; cac thude
chéng di tmg khac
Olopatadin la thude chéng di img/khéng histamin manh va chon loc, phat huy tac dung

thong qua nhiéu co ché tic dung riéng biét. Olopatadin d6i khang histamin (chit trung
gian chinh ctia dap Umg di img & ngudi) va ngin can histamin san xuét cytokin gay
viém tir cac té bao biéu mo két mac cua nguoi. Dt liu tr cac nghién ctru in vitro cho
thdy thudc c6 thé tic dung trén cac té bao mast & két mac ctia nguoi dé wc ché su
phong thich cac chét trung gian tién viém. O nhimg bénh nhan bi viém két mac di tmg
theo mua ¢ 6ng 1& mili théng sudt, nho mit véi dung dich olopatadin da cho thiy
ngoai tac dung trén mit con gitp giam cac dau hiéu va triéu chimg vé mii di kém.
Olopatadin khong gy ra su thay ddi c6 y nghia 1am sang vé dudng kinh dong tu.

PAC TINH DUQC PONG HOQC:

Hip thu

Olopatadin duoc hip thu vao mét va dat nong do t6i da (Cmax) trong vong 30 phut dén
2 gi0 (Tmax) O cdc mO mit sau khi nho vao hai bén mét tho tring duc New Zealand,
mdi mit 1 giot olopatadin véi ham lugng lidu ding tiang dan (0,15%; 0,2%; 0,7%).
Nong do olopatadin trong huyét twong thip (Cmax < 20ng/ml) sau khi nho vao hai bén
mét tho dung dich nhé mit olopatadin 0,15%/ 0,2%/ 0,7%. O ngudi, néng do trong
huyét tuong sau khi nho mét (2 giot dung dich nhd mét 0,2% & ca hai mit, 2 1an/ ngay
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trong 7 ngay) va ding dudong udng (20 mg, 2 lan/ ngay trong 13,5 ngiy) duoc trinh
bay trong bang sau

So sanh ndng dd olopatadin trong huyét twong sau khi dung nhé mit va ding
duwong ubng

Duong dung Liéu lugng Cmax (ng/ml) AUC (ng*gio/ ml)
Gia tri trung Gia tri trung binh +
binh + d¢ 1éch | do léch chuan (SD)
chuén (SD)

Dung nho mat 2 giot dung dich nho mit 0,2% ¢ cahai | 0,736 + 0,327 3,63 + 1,70
mat, 2 1an/ ngay, 7 ngay
Dung dudng ubng Vién nén 20 mg, 2 lan/ ngay, 13,5 302 + 53 987 + 146'
ngay

' AUCo 1 udc tinh gia tri trung binh tir ngay thir 12

Phén bd

Cac nghién ctru ¢ tho cho thay cic mé mit lién quan toi vi tri dung thude nhu két mac
va giac mac, c6 ndng do olopatadin cao nhat sau khi nho vao hai bén mét tho trang duc
New Zealand, mdi mét 1 giot olopatadin v&i ham lugng liéu ting dan (0,15%; 0,2% va
0,7%). Nong do olopatadin trong thuy dich, hic mac, méng mét — thé mi va thuy tinh
thé tang 1én theo ndng do ting dan cua olopatadin. Cac nghién ciru duge thuc hién &
thé Ha Lan dugc ddnh d4u bing nhudém mau da cho thidy mirc do gan két thdp vao cac
mo séc t melanin.

Bién doi sinh hoc/ Chuyén hoa

Céc nghién ctru chua dugc thuce hién dé khao sat su chuyén hoa cua olopatadin trong
cac md mat do cac nghién ctru vé doc tinh va 1am sang da cho thiy olopatadin an toan
va hidu qua. Cac chat chuyén hoa chinh ctia olopatadin sau khi dung dudong udng ¢
nguoi 1a N — desmethyl olopatadin (M1) va olopatadin N — oxid (M3). N — desmethyl
olopatadin (M1) hiu nhu duoc demethyl hoa duy nhit boi isozym 3A4 cta cytochrom
P — 450 (CYP3A4). Olopatadin khong phai la chét e ché cac isozym cta cytochrom P
— 450 va do do khong xay ra cac tuong tac thude — thude do su twong tac vé chuyén
héa.

O ngudi, sau khi nho mit, chat chuyén héa N — desmethyl ctia olopatadin (M1) khong
dinh luong duoc (< 0,050ng/ml) trong mau huyét trong cua tat ca cac ddi tuong.

Bai tiét/ Thai trir

Céc nghién ctru chua dugc thuc hién dé khao sat su bai tiét olopatadin trong nudc tiéu
hodc trong phan sau khi nho mat. O chudt céng, sau khi uéng olopatadin ¢6 danh déu
14C, olopatadin dd dugc thai trir nhanh chéng khoi co thé, chu yéu bai su bai tiét qua
nudc tiéu va bién doi sinh hoc (chuyén hoa). O nguoi, su bai tiét thude ¢ dang khong
d6i qua nudce tiéu la duong thai trir chinh.

Céc nghién ctru duoc thuc hién dé khao sat su thai trir olopatadin ¢ tho cho thdy ndng
do olopatadin trong nhiéu mé mat khac nhau (thuy dich, hic mac, két mac, giac mac
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va méng mit thé mi) tai cac ham luong lidu (dung dich nho mét 0,1% dén 0,7%) giam

dan voi thoi gian ban huy thap hon 4,65 gio.

O nguoi, thoi gian ban huy trong huyét tuong toan than thip hon 3 gio.

CHI PINH:

Trafanix duoc chi dinh dé phong nglra va diéu tri cac dau hiéu, triéu ching o mit
cua bénh viém két mac di ung.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

- Nguoi 16n va tré em trén 3 tudi: nho vao mdi bén mét can diéu tri 1 giot/ngay.

- Tré em dudi 3 tudi: hidu qua va do an toan cta thude chua duoc xéac dinh.

Luu y:

- Khong dung chung mdi lo cho nhiéu ngudi, khong cham vao dau nho giot (ké ca
mi mit), dong chit nip lo ngay sau khi str dung dé tranh nhiém khuén.

- Néu dang dung nhiéu hon mét loai thudc nho mait, cac loai thude phai duge ding
cach nhau it nhat 5 phut. Thudc m& tra mét can dung sau cung.

- Khéng dung trong truong hop mit bi kich img do deo kinh ap trong.

- Lo thube da mo khong dung qué 4 tudn.

CHONG CHI PINH: Min cam voi bét cir thanh phin nao cta thude.

CANH BAO VA THAN TRONG:

- Chi ding tai chd ¢ mét, khong ding dé tiém.

- San pham chtra benzalkonium clorid:

v C6 thé gay bién mau déi voi kinh ap trong. Do do, nén thao kinh ép trong trudce
khi dung thude va doi it nhat 15 phut trude khi mang kinh tré lai.

v' C6 thé gay kich Gmg mat. Néu thdy mit bi nhay cam bat thuong, dau mét sau
khi str dung thude, hay lién hé véi béac sy.

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

- Khong ¢ dit lidu vé str dung thude trén phu nit c6 thai. Khong khuyén céo st dung
cho phu nir ¢6 thai.

- Cac dir liéu sdn c6 trén dong vat da cho théy olopatadin dugc bai tiét vao sira me
sau khi nho mét. Nguy co déi voi tré so sinh/ tré nhé khong thé loai trir. Khong nén
dung dung dich nho mit olopatadin cho phu nit dang cho con bu.

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

Trafanix khong anh huong hodc anh huong khong dang ké dén kha nang lai xe, van

hanh may méc. Tuy nhién, giéng nhu bat ctir mot thude nhé mét nao khac, nhin mo va

cac roi loan thi giac tam thoi khac c6 thé xay ra khi vira nho thudc. Néu nhin méo xut
hién sau khi nho thudc, bénh nhan can chd cho dén khi nhin 6 trd lai m&i duoc lai xe
hodc van hanh méay moc.

TUONG TAC THUOC: Chua c6 dit lidu vé tuong tac thudce.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Céc tac dung khong mong mudn sau day da duoc bao cdo trong cac nghién ctu lam

sang véi dung dich nho mit olopatadin 0,1% va 0,2% va dugc phan loai theo quy udc

sau: Rat thuong gdp (ADR > 1/10); thuong gap (1/100 < ADR < 1/10); it gap (1/1.000
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< ADR < 1/100); hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000); rdt hiém gip (ADR <
1/10.000); chua biét (khong thé wéc tinh tir dit liéu cé san).

Phén loai hé théng co quan

A 4
Tan suat

Tac dung khéng mong mudn

dung thude

R&i loan than kinh It gap Nhuc ddu, loan vi giac

B Hiem gap Chong mat

Ri loan vé mat It gap Viém gidc mac cham, viém gidc mac,
dau mat, kho mait, phu mi mat, ngua
mét, tiét gi mit, sung huyét mit, dong
vay bd mi mét, kho chiu & mét

Hiém gap So 4nh sang, nhin mo, ban do mi mit

R6i loan ho hép, 1dng nguc va | Ir gap Kho miii

trung that

'RAi loan tiéu héa Hiém gap Kho miégng

R&i loan da va mo dudi da Hiém gdp Viém da tiép xuc

R&i loan toan than va tai chd | It gdp Mét moi

Nhitng tdc dung khéng mong muon sau ddy ciing dwoc bdo cdo:
- Gép 6 7 - 11% bénh nhan: hdi chimg cam lanh va viém hau hong. Mot ) trong cac
biéu hién nay twong tu nhu tri¢u ching cua bénh dang nghién ctru.
- Gép ¢ < 5% bénh nhan: céc tac dung bét loi sau:
v/ O mat: viém két mac, qua man cam.
v Ngoai mat: mét moi, dau lung, hoi chung cum, ho nhiéu, nhiém trung, budn
non, viém miii, viém xoang.

Théong bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sy nhitng phdn wng coé hai gap phai khi si

dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Khong c6 dit lidu vé sir dung thude qué lidu, khong ding qué liéu chi dinh cta

thudc.

Trudong hop sir dung thudc qué liéu hodc xay ra bat ky tinh trang khong mong
mudn ndo, rira mit lai bang nude sach hodc nude mudi sinh ly ngay lap tirc va can tich
cuc theo ddi dé co bién phap xur tri kip thoi.
BAO QUAN: Noi kho réo, nhiét do khong qua 30 °C, tranh 4nh sang.
HAN DUNG: - 24 thang ké tir ngay san xuét.

- 4 tuan sau khi mé nip

TIEU CHUAN: TCCS.

San phiam cia: CONG TY CO PHAN TRAPHACO

75 Yén Ninh - Ba Dinh - Ha Noi.
San xuit tai: CONG TY TNHH TRAPHACO HUNG YEN

Thon Binh Luong - Xa Tan Quang - Huyén Van Lam - Tinh Hung Yén
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