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- DUNG D|CH NHO MAT BE BIEU TR] TON THUONG BIEU MO KET-GIAC MAC -
Rx Thubc ban theo don

Sanlein® 0.3
<Dung dich nhé mét Natri'hyaluronat tinh khiét>

$anten

TEEET ST e e e e e R R
Sanlein 0.3 la dung djch nhd mét chira natri hyaluronat tinh khiét dugc
phét trién béi Santen Pharmaceutical Co., Ltd. nham muc dich dé diéu
tri réi loan biéu md két-gidc mac.Natri hyaluronat 14 mét chét sinh hoc,
trong céAc nghién ciru tién 1&m sang cho thdy oo tac dung day nhanh s
lanh tn thuong bidu md gidc mac va cb déc tinh gitr nwéc. Chéat nay
hru dyng vé mat lam sang dé diéu tr ri loan biéu mo két-gidc mac lién
quan véi hgi chirng khé mét hodc cac rdi loan khac.

MO TA]
Tén san pham Sanlein 0.3
Hoat chét Matri hyaluronat tinh khiét
Ham legngllo 5mL | 15mg
Ta dugc Acid e-Aminocaproic, dinatri edetat hydrat,
propylen glycol, natri clorid, benzalkonium
clorid, natri hydroxyd, acid hydrocloric loang
va nuére tinh khiét
60-7.0
Ap lirc tham thau 0,9-1,1
Méta Dung dich nhé mét than nwéc, trong, khong
mau, nhat; vo khudn
[DANG BAO CHE]
Dung dich nhé mét.
[CHI BINH]

Rbi loan biéu md két-gide mac do cac bénh sau:
* Céac bénh nfi tai nhuw hdi chirng Sjdgren’s, hdi chirng Stevens -
Johnson va héi chirng khé mat.
* Céac bénh do tac dong tir bén ngoél nhur phiu thuét, thude, chin
thwong, mang kinh sat trong, vv..
[CHONG CHi DINH]
Chéng chi dinh Sanlein 0.3 & bénh nhan co tién sir quéa man voi bat ky
thanh phén nao cla thudc
[LIEU LIPONG VA CACH DUNG]
Thuéc tra mét
Théng thudng, nhé vao mét mi 14n 1 giot, 5 - & lAn/ngay. Lidu lrgng cd
thé dugc didu chinh theo triéu chimg clia bénh nhan.
Théng thueng, lwa chen thubc véi ndng 4 0,1% va khi higu qua cla
thuéc khéng dat dugc ddy di do tridu chirng bénh nang,...co thé st
dyng thudc co ndng 49 0,3%.
[CANH BAO VA THAN TRONG]
1) Poc ki hwéng din siz dung trude khi ding. Néu cin thém théng
tin, xin héi y kién bac si.
2) Thudc nay chi ding theo don cua béc si.
3) Budmg dung: Chi dung 48 nho mat.
4) Dé xa tdm tay tré em.
§) Khi ding:
(1) Khéng cham trigc tiép ddu lo thubc vao mét @é tranh nhigém ban
thude.
(2) Khiing ding thudc nay khi dang deo kinh sat trong mém.
(3) Khi dung nhiéu hon 1 thudc nhé mét, phdi nhd céch nhau it nhat
5 phut
[ANH HU‘O‘NG LEN KHA NANG LAl XE VA VAN HANH MAY MOC]
Chira duorc biét,
[TWONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TU'ONG TAC
KHAC]
Chuwra dugrc biét. I
[SUF DUNG LUC CO THAI, SINH DE HOAC CHO CON BU]
Chuwra dugrc biét.
[TAC DUNG KHONG MONG MUON] _
Tac dung khéng mong mudndéi vt thubc nay duoc bao cao & 74 trong
56 4.208 bénh nhan dugc danh gia trurére khi thude dugc phé duyét va
trong khi didu tra vé viéc sir dung thubc tai Nhat (1,76%). Tdc dung

khéng meong muén chinh la ngira mi mat & 19 bénh nhan (0,45%), kich
(rng mét & 15 bénh nhén (0,36%), xung huyét két mac & 10 bénh nhan
(0,24%), viém b& mi & 7 bénh nhan (0,17%), v.v...(cubi gial doan tai
danh gia tai Nhat).

Néu quan sat thdy cac tac dung khéng mong mudin sau day, nén ap
dung bién phap thich hgp nhir ngwng dang thudce,

5% >20,1% <0,1%
Qua méin cam | Viém bér mi, viém da mi mét 2
Mat Ngtva, Kich (mg mAt, viem K&t | GI mat, dau

mac, xung huyét két mac, rbi [ mét
loan gidc mac nhu viém giéc
mac lan t6a ndng, cdm giac co
vat la & mét

Théng béo cho bac si nhivng tac dung khéng mong muén gip phai
khi sir dyng thube.

[QUA LIEU]

Chwa duorc bit,

[DU'Q'C LIFC HOC]

1) Cor ché tac dung

Natri hyaluronat gén véi fibronectin va thiic ddy sir két dinh va gian té
bao biéu mé gidc mac. Natri hyaluronat cling co dac tinh gilr nrare rét
tét vi mai phan tir natri hyaluronat co thé gitr nhiéu phan tor nuéc.

2) Thic day sy lanh tn thuong giac mac

Khi nhé cac dung dich nhd mat natri hyaluronat 0,1% - 0,5% vao trong
cac méu tdn thurong & thd gbdm cb bidu md gidc mac va bidu mé giac
mac da bbe tach mang day, ving bj tdn thuong gidm dang ké so vai
dung dich nhé mat ta duge tir 24 gitr trér di sau khi boc tach.

3) Thiic déy su gian dai bidu mé gidc mac

Natri hyaluronat thic diy dang ké s gidn dai lop bidu md giac mac so
v&i nhém chirng (chi la méi trrdmg nudi cAy) & nhirng manh giac mac
thé nudi cdy dugc phan lap.

4) Pac tinh gilr nudée

Khi nhé dung dich natri hyaluronat 0,1% - 1,0% vao céc nat thach (agar
plugs), sir gidm khéi lugng cla cac not thach do nwdc bbe hoi da dugc
ngan ngira theo cach phy thudc vao ndng 4.

[DUQ'C DONG HOC]

1) Néng @ trong huyét thanh

Néng d6 trong huyét thanh clia acid hyaluronic d& dugc do trudc khi
nhé thudc ciing nhu vao cac ngady digu tri: ngay 3, ngay 9 (ngay cubi
cing dung thuéc), va ngdy 10 & 6 tinh nguyén vién nam trudng thanh
khée manh. Dung dich nhé mét natri hyaluronat 0,1% (ngay 1) va 0,5%
(ngay 2 - 9) duge nhé & liéu mbitan 1 giot, 5 lAn/ngay (ngay 1- 2) va
mdilan 1 giot, 13 14n mdi ngay (ngay 3 - 9) vao mdt bén méat cia cac dbi
tirgng. TAt ca cac ndng db trong huyét thanh duwgc do trude, trong va
sau khi diéu tri déu thap hon gidi han dinh luegng (10 pa/mL).

2) Phan bé ngi nhan

Sau khi ding tai ché liéu don 50 pL dung dich nhé mét natri hyaluronat
"C 0,1% & thd cd gidc mac binh thudng, phing xa chi dugre phat hién
& viung phia ngodi mét. Dac biét, mirc phéng xa cao & thanh két mac va

dugc phat hién vao lic it nhat 8 gié sau khi ding. Nguroc lai, mic I

phong xa thap & giac mac va chi duge phat hign trong 0,5 giér sau khi
dung.

Sau khi diing tai chd 50 pL dung dich nhé mét natri hyaluronat “C 0,1%
& thé cé giac mac bj tdn thong, phong xa néng d6 cao da duoc phat
hién & giac mac va trong thily dich figay 1 git sau khi diing.

[BAO QUAN/HAN DUNG]

1) Bao quan dudi 30°C trong bao bi kin.

2) Ngay hét han duge ghi trén nhan va hop thude.

3) Han diing: 36 thang ké tir ngay san xult.

4) Khéng dung thubc qua han dang.

5) Hiy bé thubc sau khi mér 1 théng.

[QUY CACH BONG GOI

Hép 1 lg nhira x 5 mL.

San xuét tai:

SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Van phong: 9-19, Shimoshinjo 3-chome, Higashiyodogawa-ku,
Osaka, Nhat

Nha may Noto: 2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho, Hakui-gun,
Ishikawa, Nhé&t JHTVN
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