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- DUNG DICH NHO MAT BE BIEU TRI TON THUONG BIEU MO KET-GIAC MAC -

Dung dich nhd mat Sanlein’ 01
<Natri hyaluronat tinh khiét>

$anten

Hwéng dén stv dung danh cho bénh nhan

Doc ky hwéng dan sitr dung trirée khi ding.
Dé xa tam tay tré em.

Thonyg bao ngay cho bac sy hoac dwec sy nhirng tac dung khéng mong
mudn gap phai khi str dung thubc.

[1. THANH PHAN] ‘
Hoat chéat va ham lwong: Mbilo 5 mL chi¥a 5 mg natri hyaluronat tinh khiét.
Ta dwoc: Acid e-Aminocaproic, dinatri edetat hydrat, propylen glycol, natri
clorid, benzalkonium clorid, natri hydroxyd, acid hydrocloric loang va nuwéc
tinh khiét.

[2. MO TA SAN PHAM] _

Dung dich nhé mét than nuwoc, trong, khdng mau, nhét, vo khuan veéi d pH
6,0 - 7,0 va ap luc tham thau 0,9 - 1,1.

[3. QUY CACH BONG GOI]

Hoép 1 lo nhyra x 5 mL.

[4. THUOC NAY DUNG CHO BENH Gi]

Thube thwong dwoc ding dé diéu tri roi loan bidu mo két-giac mac do cac
bénh sau:

- Cac bénh ndi tai nhw hoi chirng Sjégren’s, hoi chirng Stevens-Johnson va
bénh viém kho két-giac mac do kém xuét tiét nwdc mat (khd mat).

- Cac bénh do tac dong tir bén ngoai nhw phau thuat, thude, chan thuong,
deo kinh ap trdng, v.v....

[5. NEN DUNG THUOC NAY NHL? THE NAO VA LIEU LUQNG]

Thuéc nhé mat

Thong thwdng, nho vao mét méi lan 1 giot, 5 - 6 lan/ngay. Lidu lwgng cé thé
dworc diéu chinh theo triéu chirng cla ban.

Trudre khi nhé thudc, rira tay ki véi xa phong dudi dong nude chay. Kéo mi
mat dwéi cia ban xubng dé dau lo khdng cham vao mét hay 16ng mi. Sau khi
nhd thuéc, khéng chép mét va nhidm mét mdt lic. Lau lwong thudc thira bang
gac hay khan gidy sach. Néu ban can ding dong thei thubc nhé mat khac, hay
doi sau 5 phut.

[6. KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY]

Khéng dung thude nay néu ban qua man cam voi bt ky thanh phan nao clia
thude.

[7. TAC DUNG KHONG MONG MUON]

Céc tac dung khdng mong muén phd bién dwoc bao cao nhw dudi day. Néu
bét ky tac dung khéng mong mubn nao trong s6 do6 xuét hién, hay tham khao
y kién bac sy hodc dugc s§: ngira mét/cay mat/mét dé ngau, viém bé mi (phat
ban/trot xuédc mi mét), v.v...

Hiém khi thy céc triéu chirng nhir mé ta dudi day 14 cac triéu chirng ban dau
clia cac tac dung khéng mong mudn. Néu xuét hién cac triéu chieng nay,
ngwng dung thudc va gap bac s§ ngay 1ap tirc: tiét gi mat, dau mét.

Nhirng triéu chirng trén khong mo ta hét cac tac dung khéng mong mudn vai
thubc nay. Tham khéo y kién bac sy hodc duoc s§ néu ban thay bat ky triéu
chirng lién quan nao ngoai cac triéu chirng néu trén hodc bét ky tac dung
khéng mong muén‘néo tré nén nang hon.

g e ey e i e s g s
[8. NEH TRANH DUNG NHO'NG THUOC HOAC THIC PHAM Gi KHI DANG
SU DUNG THUOC NAY]

Hay noi vér bac sy hodc dugre s néu ban dang ding bét ky thube nao khac.
Tuy nhién, cho téi thér didm hién tai chira co trong tEc nao cla thude dwgc
ghi nhan.

[9. CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC]

Néu ban quén mét liéu, nhé liéu bj quén stm nhét cé thé. Néu da dén gan thei
gian dé& nho liéu tiép theo, bo qua lidu bj quén va tidp tyc lich dung thudc binh
thiréng. KHONG ding liéu gp dai dé bu cho liéu da quén,

[10. CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO]

Bao quan dudi 30°C trong hdp kin,

[11. NHIPNG DAU HIEU VA TRIEU CHING KHI DUNG THUOC QUA LIEU]
Qua lidu v thube nay dy kién khéng géy ra anh huéng.

[12. CAN LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO]

Néu ban nhd qué nhiéu thubc, hay tham khao y kién bac s§ hodic dugc sy.
[13. NHUPNG DIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY]

Chi diing dé& nho mat,

- Trwére khi ding thude nay, hiy chic chin 1a néi véd bac s§ hodc duge
s§ néu:

+ Ban da ting gap bét ky phan (ng di (ng (ngtra, phét ban, v.v...) voi bét ky
thudc nao.

+ Ban deo kinh ap tréng,

+ Ban co thai hoge dang cho con b, (xem S0 dung khi c6 thai, sinh dé hodc
cho con ba).

- Trong khi ding thudc nay

+ Néu ban nght tac dung cla thubc nay qua manh hodic qua yéu, hay noi véi
béc sy ho#éc dugc s§.

+ Khong dé ddu lo cham tnre tidp vao mét dé tranh nhifm bin thube.

+ Khong duge diing thubc nay khi dang deo kinh ap trong mém,

- Sir dyng khi co thai, sinh dé hodc cho con bu

Chi diing thudc nay cho phy nii c6 thai hodc cd khd ndng c6 thai néu lgi ich
diéu trf di tinh hon hén rli ro 6 thé xay ra do ding thude. [D an toan cla
thudc nay trong qua trinh mang thai chura duge xac dinh].

- Anh hwéng lén kha ndng lai xe va van hanh may méc

Nhur v bt ki diéu tri tai mat nao, néu xdy ra nhin mé thoéng qua hodc bat
thwrérng & mat sau khi nhé thude, ban nén doi dén khi nhin rd hodc hét bat
thudrng & mét trurde khi |4 xe hodc van hanh may méc.

[14. KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DU'Q'C SY]

Tham khdo cacmuyc 7, 8, 12, 13 & trén.

Néu cén thém théng tin xin héi ¥ kién bac s§ hodc dwgc s§.

[15. HAN DUNG]

- Ngay hét han duge ghi trén nhan va hop thube,

- Han ding: 36 thang ké ti ngay san xuét,

- Hily b thudic sau khi mé nap 1 thang.

- Khéng dung thudc qua han st dung.

[16. NHA SAN XUAT]

SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

9-19, Shimoshinjo 3-chome, Higashiyodogawa-ku, Osaka, Nhat Ban

[17. NGAY SUA DOl NOI DUNG TO HUONG DAN SUf DUNG]:
06/04/2018.
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Dung dich nhd mit Sanlein"0.1
<Natri hyaluronat tinh khiét> §iﬂtﬂﬂ

Hwéng dan st dung danh cho can bo y té

Xin vui long tham khao Hwéng dan sir dung danh cho bénh nhan dé cé
théng tin clia cac myc sau: Thanh phan, Dang bao ché, Quy cach déng
goi, Pidu kién bao quan, Han ding, Tén va dia chi nha san xuét va Ngay
stra ddi ndi dung t& hwéng dén sir dung.

Sanlein 0.1 14 dung dich nhd mét chira natri hyaluronat tinh khiét, do Santen
Pharmaceutical Co., Ltd. trién khai nhdm muc dich d& diéu trj thwong tén bidu
md két-giac mac. Natri hyaluronat 1a mét chét sinh hoc, trong cac nghién ciru
tién 1am sang cho thay c6 tac dung thuc ddy su lién seo bidu mé gidc mac va
cé tinh chét gitk nudc. Chat ndy hiru dung vé mat 1am sang dé diéu tri thuong
13n bigu mé két-gidc mac lién quan véi hoi chiing kho mét hodc céc réi loan
khac.

[DUQ'C LUC HOC]

Nhom duege didu tri: Nwdc mét nhan tao va cac cong thire twong tw khac.
Ma ATC: S01XA20

Co ché tac dung

Natri hyaluronat két hop véi fibronectin va thiic dy su dinh va gian té bao
biéu md giac mac. Natri hyaluronat ciing cé dac tinh gilr nwde rat t6t vi mdi
phan tr natri hyaluronat cé thé gitr nhiéu phan tir nudc.

Thiic day sw lién seo gidc mac

Khi nhé dung dich natri hyaluronat 0,1% - 0,5% véo trong cac mau tdn thwong
& thd gdbm co biéu md giac mac va bidu mé gidc mac da bac thch mang day,
vung bi tén thwong gidm dang ké so véi dung dich nhé mét ta dugc tir 24 gier
sau khi boc tach.

Thuc day sw gidn dai biéu mé giac mac

Natri hyaluronat thuc ddy dang ké su gian dai Iop biéu mé gidc mac so voi
nhém chirng (chi chira méi triedng nuéi cdy) & nhitng manh gidc mac thd nudi
cay dwoc phan lap.

Pac tinh gitr nwéc

Khi nhé dung dich natri hyaluronat 0,1% - 1,0% vao cac nut thach (agar
plugs), sy gidm khdi lvong cla cac niit thach do nwoc bbe hoi da dugc ngan
ngtlra theo cach thirc phu thudc vao néng da.

[DU'O'C DONG HOC]

Néng d trong huyét thanh

Néng dé trong huyét thanh clia acid hyaluronic da dwoc do trude khi nhd
thude cling nhw vae cac ngay diéu tri: ngay 3, ngay S (ngay cudi cing dung
thuéc), va ngay 10 & 6 tinh nguyén vién nam, truéng thanh, khée manh. Dung
dich nhé mat natri hyaluronat 0,1% (ngay 1) va 0,5% (ngay 2 - 9) dwoc nhé &
lidu m&i 1an 1 giot, 5 - 6 lan/ngay (ngay 1-2) va mi 1an 1 giot, 13 1An m&i ngay
(ngay 3 - 9) vao mét bén mat clia cac ddi twong. Tat c& cac ndng dd trong
huyét thanh dugc do trwdc, trong va sau khi didu trj d&u thap hon giéi han
dinh lwong (10 pg/mL).

Phan bé noi nhan

Sau khi duing tai ché liéu don 50 uL dung dich nhé mét natri hyaluronat “C 0,1
% & tho ¢6 giac mac binh thuwdng, phéng xa chi dwge phat hién & viing phia
ngoai mat. Pac biét, mire phong xa cao & hanh két mac va dwoc phat hién
cho tdi it nhat 8 gitr sau khi diing. Nguwoc lai, mirc phéng xa thép & giac mac
va chi dugc phat hién trong 0,5 gi¢ sau khi ding.

Sau khi ding tai chd 50 pL dung dich nhd mét natri hyaluronat “C 0,1 % & tho
¢ giac mac bj tén thwong, phong xa ndng dé cao da dwgc phat hién & gidc
mac va trong thiy dich ké& ca vao lic 1 gi¢ sau khi ding.

[CHI BINH]



