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Trophoco' IIi so ddng lE thuiic nh6 miit Tra-fanix

'l'o drring

ThuSc nh6 mft
TRAFANIX
Olopatadin 0,2o/o

Thudc ndy chi dilng theo don thuiSc

DA xa tilm tay trd em

Dpc k! hudng ddn sft dqng tru'6c khi ditng

QUI CACH DONG GoI: HQp I lq 2,.5 rnl.

DANG BAO CHE: Dung dich nho mlt.
M6 td: Dung dich trong, kh6ng mdu d6n ving nhat

THANH PHAN:
Thdnh phAn hoqt chiit:
Olopatadin 0,2 Yo (kl/tt)
(duroi dqng O lopatadin hydroclorid)
Thdnh phdn td duoc:

Natri clorid, Dinatri hydrophosphat, vtra du

Benzalkonium clorid, Nu6c c6t

DAC TINH DUQC LU. C HQC:
Mi A'l'C: S01G X09

Nhom dugc ly: 'l'hu6c nhdn khoa; thu6c tri ngat mfli vd thu5c ch6ng di ung; cdc thu6c

ch6ng di ring kh6c

Olopatadin li thu6c ch6ng di ring/khdng histamin m4nh vd chon lgc, ph6t huy t6c dung

th6ng qua nhi6u co ch6 t6c dpng ri6ng biQt. Olopatadin aOi nrang histamin (ch6t trung
gian chinh cua d6p rmg di ring o ngudi) vir ngdn cAn histamin sAn xu6t cytokin gdy

.,(. .vi0m tu c6c tE bdo bi0u m6 kOt m4c cua ngudi. Dt li6u ttr c6c nghiCn cuu in vitro cho

th6y thu6c c6 thd t6c dung trOn c6c t6 bao mast d ktlt m4c cria nguoi dd tc chtl sr,r

ph6ng thich c6c ch6t trung gian ti6n vi6m. O nhirng bqnh nhAn bivi6m k6t m4c di ung

thco mua c6 6ng 10 mfri th6ng su6t, nh6 mit ,di dung dich olopatadin dd cho th6y

ngodi t6c dung tr6n mit con girip giim c6c dAu hiQu vd triOu chimg vC mfri di kem.

Olopatadin kh6ng gdy ru sg thay O6i cO y nghia ldm sirng vd duong kinh d6ng tu.

DAC TiNH DUQC DQNG HoC:
II6p thu
Olopatadin duqo h6p thu vdo mit vA cl4t n6ng d9 t6i da (C.u*) trong vong 30 phrit d5n

2 glit (Tn,o*) d c6c m6 mlt sau khi nho vio hai b6n mit tho tr6ng dgc New Zealand,

m6i mit 1 giqt olopatadin voi hdm lugng li6u dung tdng din (0,15o/o; 0,2Yo; O,Toh).

N6ng d6 olopatadin trong huytit tuong th6p (C,,* < 20nglml) sau khi nh6 vdo hai b6n

mit tho dung dich nho mit olopatadin O,l|yol O,2yol O,7yo. O nguoi, n6ng dQ trong

huy5t tuong sau khi nho mit (2 gigt dung dich nho mit 0,2Yo 6 ci hai milt, 2lAnl ngny
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Trophoco" Hi so ddng hi thuiic nhd mdt Trafanix

trong 7 ngdy) vir dung duong u6ng (20 mg, 2lAnl ngdy trong 13,5 ngdy) dugc trinh

bdy trong bdrng sau

So sinh ndng tlQ olopatadin trong huy6t tucrng sau khi dirng nh6 mit vir dtng
u

r: AtJCo rz udc tfnh gid tri trung binh til ngdy thri' l2

Phfln b6

C6c nghidn criu o tho cho thdy citc m6 mit li6n quan toi vf tri dung thu5c nhu k6t m4c
,,\

vd gi6c mac, c6 n6ng dQ olopatadin cao nhdt sau khi nho vho hai b6n mdt tho trdng dpc

New Zealand, m5i mat t gigt olopatadin v6i hdm luong liAu tdng dAn (0, l|oh; 0,2Yo vit
O,7yo). N6ng dQ olopatadin trong thty dich, hic mac, m6ng mat - thO mi vd thuy tinh

th6 tdng l6n theo n6ng dQ tdng dAn ctra olopatadin. C6c nghiOn cuu duoc thpc hiQn o

th6 I{d Lan duoc d6nh d6u bdng nhuQm mdu dd cho thAy mric dQ gan ktit th6p vdo c6c

m6 slc t6 melanin.

Ili5n d6i sinh hgc/ Chuy6n h6a

C6c nghiCn cuu chua dugc thgc hiqn de khio s6t sr,r chuy6n h6a cta olopatadin trong

c6c m6 mit do cdc nghiOn cuu vd dQc tinh vd l6m sdng dE cho th6y olopatadin an todrn

vd hiQu qu6. C6c ch6t chuy6n h6a chinh cua olopatadin sau khi dung duong u5ng o
nguoi la N - desmethyl olopaladin (Ml) vn olopatadin N - oxid (M3). N - desmethyl

olopataclin (M1) hAu nhu duoc demethyl h6a duy nh6t boi isozym 3A4 cria cytochrom

P - 450 (CYP3A4). Olopataclin kh6ng phdi ld ch6t uc ch6 c6c isozym ctra cytochrom P

- 450 vd do d6 kh6ng xtry ra c6c tuong t6c thu5c - thu6c do su tuong t6c vA chuy6n

h6a.

O nguoi, sau khi nho m8t, ch6t chuy0n h6a N - desmethyl cua olopatadin (Ml) kh6ng

dfnh lugng duoc (< 0,050ng/ml) trong m6u huy6t tuong cua tAt cit citc d6i tuong.

Bni ti6t/ Thii trir
C6c nghiCn criu chua duoc thuc hi6n dO khio s6t sir bdi ti6t olopatadin trong nu6c ti6u

hoac trong phdn sau khi nho mat. O chu6t c6ng, sau khi u6ng olopataclin c6 d6nh d6u
raC, olopatadin dd dugc thAi trtr nhanh ch6ng khoi co th6, chri y6u boi sg bdi ti6t qua

nucvc ti6u vd bi6n d6i sinh hgc (chuyOn h6a). O nguoi, sg bdi ti6t thu5c o d4ng kh6ng

d6i qua nuoc ti6u ld ducrng thii tru chinh.

C6c nghiOn c[ru du<vc thqc hiQn A6 *rao s6t sr,r thai tru olopatadin o tho cho th6y n6ng

d6 olopatadin trong nhi6u m6 mit kh6c nhau (thty dich, hic mac, k6t mac, giiic m4c

:=
r01 (

]NG
'c pt

iAP}l

tyk -:*

Cmax (ng/ml)

Gi6 tritrung

binh ,r d0 lech

chu6rr (SD)

AUC (ng*gid/ ml)

Gi6 tri trung binh +

d6lech chudn (SD)

3,63 + 1,701

Du'dng dtng

Dtng nho mit 2 gigt dung dich nh6 mbt0,2Yo o ca hai

mht,2lenl ngdy, 7 ngdy

Li€u luqng

0,736 + 0,327

I)irng dudng u6ng Vi6n n6n 20 mg,2ldn/ ngiry, 13,5

ngdy

302 + 53 981 + t46l
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TfOphOCO* H6 so ddns lqt thudc nhd m& Trqfanix

vd m6ng mit th6 mi) t4i c6c him lugng liAu (dung dich nho m6t 0,1% d6n 0,7o/o) gidm

din voi thcri gian b6n huy th6p hcrn 4,65 gio.

d nguoi, thoi gian b6n huy trong huy6t tuong toirn thdn th6p hon 3 gio.

cui +rlNu:
'frafanix duoc chi dinh dO phong ngira vd di0u tri c6c d6u hi6u, tri0u chring o mit

cira bOnh viOm k6t mac di ring.

LIN,U DUNG - CACH DUNG:
- Nguoi lon vd trd em tr0n 3 tu6i: nh6 vdo m5i bOn mit cAn di6u tri I gi<1tlngdy.

- 'fre em du6i 3 tu6i: hiQu qui vd d0 an todn cua thu6c chua duoc x6c dfnh.

Luu it:
- Kh6ng dung chung m6i lg cho nhi6u ngudi, kh6ng ch4m vdo dAu nho giqt (kd ca

mi mit), dong chflt nip l9 ngay sau khi su dung dC tr6nh nhiSm khuAn.

- N6u dang dung nhiAu hon m6t lo4i thu6c nho mit, ciic lo4i thu6c phii dugc dung

c6ch nhau it nhAt 5 phrit. 1'hu6c md tra mit cAn dtrng sau ctrng.

- Kh6ng dung trong trudng hop mit bi kich ring do deo kinh 6p trong.

- L9 thu6c dd mo kh6ng dung qu6 4 tuAn.

CHONG CHi DINH: MAn cam vdi U6t cri thanh phAn ndo cua thu6c.

cANs BAo vA rHAN rReN():
- Chi dung t4i ch6 o mit, kh6ng dung dC ti6m.

- San phAm chfa benzalkonium clorid:
/ Co th6 g6y bi6n mdu A5i vOi kinh dLp trong. Do d6, ndn th6o kinh 6p trong truoc

khi dung thu6c vd dqi it nh6t 15 phut trudc khi mang kinh tro l4i.
,/ C6 th0 gdy kich ring mit. NOu th6y mat bi nhay cim b6t thucrng, dau mdt sau

khi st dgng thu6c, hdy li6n hC vcyi b6c s!.

sU DUNG cHo pHU NU c6 rnat vA cuo coN BU:
- Kh6ng co dt li6u vd sri dung thu6c tr6n phu nir c6 thai. Kh6ng khuytln c6o su dung

cho phu nir c6 thai.

- Cdc du liQu sin c6 tr6n dQng vdt dd cho thdy olopatadin duoc bdi ti6t vdo sta me

sau khi nho mit. Nguy co d6i v6i tre so sinh/ trd nho kh6ng th6 lo4i tru. Kh6ng n6n

dung dung dich nho m6t olopatadin cho phq nir dang cho con bri.

ANU HU'ONG lrN rcrzl NANG LAI xn, vAN HANH MAy Moc:
'l'rafanix kh6ng inh huong hodc anh huong kh6ng d6ng kC d0n khA n[ng l6i xe, vfln
hdnh mdy m6c. Tuy nhiOn, gi6ng nhu bAt cu m6t thu6c nho mlt ndo kh6c, nhin md vdr

, t.,
cdc r6i lo4n thi gi6c tam thoi kh6c c6 th6 xdy ra khi vtra nho thu6c. NOu nhin md xudt
hi6n sau khi nh6 thu5c, bOnh nhdn cAn cho cho d6n khi nhin 16 trd lai m6i dusc l6i xe

hodc vdn hdnh m6y m6c.

TUONG fAC fffUOC: Chua c6 dfr liQu vC tuong t6c thu6c.

rAc ngNG KHONG MoNG MUoN:
Cdc ttrc dqng kh6ng mong mu6n sau ddy dd duoc b6o c6o trong c6c nghiOn cuu l6m
sirng vdi ctung dich nho mit olopatadin 0,1%o vit 0,2o/o vit dugc phdn loai theo quy u6c
sa't; Rat rhu'rlng gqtp (ADR> 1/10); thu'dng g\p (1/100 <ADR < 1/10); it Sqp (1/1.000
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Phf,n lo4i hQ th6ng co'quan

Itdi loan thAn kinh

R6i loan vc mit

tffn suAt Tfc dung khdng mong mu6n

it sqp Nhric dAu, loan vi giilc

Hi€m gQp Ch6ng mat

Vi6m gi6c mac ch6rn, vi6m giiic mac,

dau m61, kh6 mit, phi mi mit, ng['a

m6t, tit5t gi mft, sung huytlt m6t, d6ng

viy bo'mf miL kh6 chiu o'm6t

it gqp

Ilidm sqp So. rinh s6ng, nhin md', ban do mi m6t

Il6i toan hd h6p, l6ng ngqc vd

trung th6t

i'sqp Khd mfii

I{6i loan 1i0u h6a

R6i loan da vd m6 du6'i da

Hien g\p KhO miQng

Hiem gqp Vi6m da ti6p xric

R6i loan toin thAn vd t4i ch6

dtng thu6c

it sqp MCt moi

TfOphOCO'o Hd so ddns k.i thuiic nho mh r'rqfanix

< ADR < 1/100); hiiim gQp (1/10.000 s ADR < 1/1,000); rtit hi€m g(p (ADR <

1/10.000); chua bi(it (kh6ng thd udc tinh t* drt li€u c6 s3@.

Nhirng tdc dqng kh6ng mong mu1n sau ddy cilng duqc bdo cdo:

- G4p b 7 - 11% b6nh nhdn: hQi chrmg cim l4nh vh vi0m hAu hqng. MQt s6 trong c6c

bi6u hiQn nhy tucrng tu nhu triQu chimg cira bQnh dang nghidn cuu.

- GAp 6 < 50 b0nh nhdn: cdc tttc dr,rng b6t lgi sau:
,/ O mit: vi6m k6t mac, qu6 m5n cim.
/ Ngoii mit: mQt m6i, dau lung, hQi chimg crim, ho nhidu, nhi6m trtng, bu6n

n6n, viOm mti, vi6m xoang.

Thbng bdo ngay cho bdc sj hogc duqc s! nhicng phdn {.rng cd hqi Sdp phdi khi s{r

dqng thuiSc.

euA LrEU vA cAcH xrl rni:
Kh6ng c6 dit li6u vC su dqng thu6c qud lidu, kh6ng dung qu6 li6u chi dinh cua

thu6c.
'fruong hop su dung thu6c qu6 li6u hoflc xiy ra bdt kj, tinh trang kh6ng mong

r."a
mu6n ndo, rua mat lai bdng nu6c sach hodc nudc mu6i sinh ly ngay l4p tric vd cdn tich
cuc theo d6i dO c6 biQn ph6p xtr tri kip thoi.

BAO QUAN: Noi kh6 16o, nhi0t dQ kh6ng qu6 30 0C, tr6nh 6nh s6ng.

IIAN DUNG: - 24 thtngk6 tu ngdy sAn xuAt.

- 4 tuAn sau khi -o nEp

TIEU CHUAN: TCCS.

Sfln phdm ciia: CON(; TY CO PHAN TRAI HACo
75 YCn Ninh - Ba Dinh - IJa NQi. Ei6n thogi li6n hG: 18006612

Srin xuAt t4i: coNG TY TNHH TItApHACo HU't\c yEN
'l'h6n Binh Luo-ng - X5'fdn Quang - Fluy€n Vin I-dm -'finh Flung YOn
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Ngudi soqn thAo: Lan, Nga A
Ngudi ki6m tra: IJanh
Ngdy ki6m tra 30/ 1012023
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