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I. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

FORTIPRED
Thubc nhé mit dang hdn dich
Prednisolon acetat USP 1% (10 mg)

Khuyén cdo:

Poc ky hiedng dan truede khi sie dung.

Dé xa tam tay tre em.

Théng bdo ngay cho bdc s§ hodc duogc sy nhitng tdc dung khong mong muén gap phai khi sit
| dung thudc.

Thudc chi dung theo don cua bac Sy.

Thanh phan, ham lrgng cia thuoe. f ”(
M3i mL hdn dich chira: /[/(, 6/
Hoat chdt: Prednisolon acetat USP 1% (10 mg). /

Chadt bdo quan: Benzalkonium clorid 0,004% ;

Ta Dwogc: Polysorbat 80, hydroxypropyl methylcellulose, trinatri citrat dihydrat, natri
clorid, natri metabisulfit, acid boric, dinatri edetat, nuéc tinh khiét.

2. M0 ta san phim: ;
Hén dich (huyén dich) mau triing sira. :

3. Quy cach dong géi:
Hoép 1 lox 5 mL hdén dich nho miét.

4. Thubc dung cho bénh gi?
Fortipred duoc str dung trong tat ca cac trudng hop mat di ung va viém binh thudng, viém
niing, viém cép tinh. Chi nén st dung trong truong hop mét bi viém, khong nhiém tring va
¢6 thé sur dung két hop véi mot khang sinh thich hop khi mit bi viém va nhiém trung.

5. Nén diing thubc nay nhiwr thé nao va lidu lwgng?
Lac ky trude khi dung
Nho 1 dén 2 giot vao mét bi dau tir 2 dén 4 lAn mot ngay. Trong 24-48 giy déu c6 thé tang
1&n 2 giot mdi gid. Khéng nén nglng diéu tri d6t ngdt hay qué sém.

6. Khinao khong nén dung thude nay"
Céc trudng hop mat bi nhiém virut, nam, lao hay c¢6 mu, ting nhan ép, man cam v&i thanh
phén cia thudc.
Sau phﬁu thuét giac mac.

7. Téac dung khong mong mubn:
Cac tac dung khong mong muén nhu: nhirc hodc rat mét thoang qua, nhin md, kich g
mit, cam giac cdm mit.
TAt ca thudc nho mat stermd c6 thé giy ra su gia tang nhan 4p (IOP) trong cdc truong hop
nhitng nguoi ¢ tién str vé bénh ting nhan ap. Piéu nay c6 thé dan dén tén thuong than
kinh thi giéc.



10.

11.

12.

13.

Piéu tri lidu corticosteroid ting din va kéo dai c6 thé 1a yéu té hinh thanh bénh dyc thuy
tinh thé.

Nén trénh ding nhimg thudc hoiic thue phim gi khi dang sir dung thudc nay?
Chura ¢6 béo céo ghi nhén.

Cén l1am gi khi mét lin quén khéong ding thude?
Thong bao cho bac sy ngay lap tic.

Cin bio quin thudc nay nhw thé nao?
Bao quan duéi 30°C, noi khé mat, tranh anh sang va nhiét. Khéng dé déng lanh. Sir dung
trong vong 4 tuin sau khi mé hop.

Nhiing déu hi¢u va tri¢u chlmg khi diing thudc qua liéu: /
Chua c6 ghi nhén 14m sang vé qua lidu. Qua lidu cép tinh chua thdy xay ra khi ding thude
nhé mit nay.

Cin phai lam gi khi ding thubc qua lidu:
Chua c6 ghi nhan.

Nhirng diéu cin thin trong khi ding thube nay:

Thude c6 chira ta duge sulfit, c6 thé gdy phan (ng di tmg (bao gdm ca sbc phan vé va de
doa tinh mang hoic cac con hen it nghiém trong) ¢ nhiing ngudi d& nhaycam nht dinh.
Panh gia lai bénh nhén néu khéng cai thién sau 2 ngay diéu tri.

Sir dung céc steroid tai chd c6 thd che day dau hiéu hay ting thém tinh trang nhiém tring
cép tinh cua mét. Néu tinh trang nhiém tring xuét hién, phai diéu tri bing cac bién phap
thich hop dé chéng lai cac vi khuén 1ay nhiém.

Céc tinh trang nhiém ndm & gidc mac duoc phat hién ngay trong giai doan sir dung steroid
lau dai va nam xam nhap c6 thé do steroid da dugc hay dang sir dung trong tinh trang loét
giac mac kéo dai.

Céac bénh khac vé mit va str dung corticosteroid tai chd lau dai s& 1am méng gidc mac va
cting mac. Sir dung cdc corticosteroid trong tinh trang mé mong ¢6 thé 1am thing gidc mac
va cung mac.

Fortipred chira chat béo quan benzalkonium clorid va vi viy nhirng bénh nhan dang deo
kinh sat trong mém (tham nude) khong nén sir dung thubc nay.

Bénh nhén c6 tién st vé& bénh viém gidc mac herpes simplex nén than trong khi didu trj. St
dung thudc steroid trong tinh trang bénh herpes simlex m6 dém cén than trong va bit bude
phai theo ddi thudng xuyen bang kinh hlen vi dén khe. Sir dung cac corticosteroid tai chd
¢6 thé 1am tang ap suét trong mét & mgt s6 nguoi. Diéu nay 6 thé 1am tén thuong day than
kinh thi giac gay ra nhitng di tit ¢ mit. Trong qua trinh diéu tri v6i Fortipred nén kiém tra
ap sudt trong mét thudng xuyén.

Trong truong hop nhi®m khuén, bit budc diéu tri két hop véi khang sinh.

Khi sir dung cac steroid tai ché trong nhirng truong hop bénh lam méng gidc mac va cung
mac ¢6 thé dan dén thing nhén cAu.

Trong thoi ky mang thai nén tranh diing céc steroid tai chd kéo dai.
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Khi da diéu trj bang steroid phai xem xét kha ning nhidm ném trong bét cir trudng hop nao
¢6 loét gidc mac kéo dai.

Trong trudong hgp xay ra phan ung khong déng ké sau 3-4 ngay, c6 thé bd sung didu tri
toan than hay didu tr viém két mac néu thdy cén.

Sir dung thudc & phu nir mang thai va cho con bi

Chua c6 bing chimg day di vé an toan & phu nir mang thai khi dung thude. Ding
corticosteroid cho dong vat mang thai ¢6 thé gy ra su bat thudng vé su phat trién cua thai
nhi dong vat nhu hor ham éch va cham phat trién. Do d6 c6 thé c6 nguy co rat thap céc di
tat & bao thai nguoi.

Chua biét lidu dung corticosteroid tai chd c6 thé xay ra hap thu toan thin du dé tao nong do
thuoc phat hién dugc trong stra me hay khéng. Thén trong néu dung thude & phu nir con

ba. Mot sb nha san xuét khuyén cdo phy nit nén ngirmg cho con bu ho#c ngung dung lhuéc/@/

Téc déng 1én kha ning lii xe va sir dung may moc

Khi nhé thudc Fortipred co thé xay ra hién tuong mo mét thodng qua. Néu xay ra hién
twong nay thi bénh nhan khong nén sir dung my moc/ thiét bi dién hay 14i xe dén khi mit
binh thudng trd lai.

Khi nao cin tham vin bic s§, duge sy?
Néu cdn thém théng tin xin hoi y kién bdc sy hodc duwoc sJ.

Han ding ciia thude: 24 thang ké tir ngay san xut.

Nha sin xuét:
Remington Pharmaceutical (Pvt.) Ltd
18 km Multan Road — Lahore 53800, Pakistan.

Ngay xem xét sira doi, cap nhdt lai ndi dung huéng din sit dung thude:

HUGNG DAN SUDUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

Cic dic tinh dwoe ly:

Piic tinh dwge lue hoc:

Prednisolon acetat la mot glucocorticoid tong hop voi tinh chéit chung ctia prednisolon. Céac
glucocorticoid khuéch tan qua mang & bio dé lién két véi cée thy thé bao chét va sau dé
kich thich sur tng hop cdc enzym cd tac dung chéng viém. Cac glucocorticoid c6 tac dung
lam e ché phii né, ling dong fibrin, gidn nd mao mach va di chuyén thuc bao cta céc
phén ng viém nhi2m cép tinh cling nhu sy gia ting mao mach, ling dong collagen va hinh
thanh seo.

Ciin ¢t trén tiém luc, prednisolon acetat 6 tic dung gép gdp 3-5 lan hydrocortison.

Pic tinh dwoc dong hoc:

Prednisolon acetat thim thiu nhanh qua giac mac sau khi nho thude. Thoi gian thube dat
ndng o téi da trong thiy dich (Tmax) la ti 30 - 45 phit sau khi nho thude. Thoi gian bin
thai ctia prednisolon acetat trong thity dich 1a khoang 30 phut.



Chi dinh diéu tri:

Fortipred dm;gc sir dung trong tét ca céc truong hop mit di img va viém binh thuong, viém
nang,‘viém cap li,nh. Chi nén sur dung trong truong hop mit bi viém, khong nhiém tring va

c6 thé sir dung két hop v&i mét khang sinh thich hop khi mit bi viém va nhiém trung.

Liéu lwong va cich dung:

Lic ky truéc khi ding

Nho | dén 2 giot vao mit bj dau tir 2 dén 4 1dn mot ngay. Trong 24-48 gid dau co thé taing

Ién 2 giot mdi gid. Khong nén ngimg diéu tri dot ngot hay qua sém. C((/

Chéng chi dinh: /

Céfz trudng hop mét bj nhiém virut, nam, lao hay c¢6 mu, ting nhén ap, man cam vai thanh
phan cua thudc.
Sau phiu thuit giac mac.

Cic trudng hop thén trong khi dung thube:

Thude ¢6 chira ta duge sulfit, c6 thé gy phan tng di tmg (bao gém ca sbc phan vé va de
doa tinh mang hodc cac con hen it nghiém trong) & nhirng ngudi dé nhaycam nhét dinh.
Panh gi4 lai bénh nhan néu khong cai thién sau 2 ngay diéu tri.

Sir dung céc steroid tai chd 6 thé che ddy déu hiéu hay tang thém tinh trang nhiém tring
cap tinh cua mét. Néu tinh trang nhiém trung xuét hién, phai diéu tri bing cic bién phap
thich hop dé chéng lai céc vi khuan ldy nhiém.

Céc tinh trang nhiém nam & gidc mac dugc phat hién ngay trong giai doan st dung steroid
ldu dai va nAm xam nhap c6 thé do steroid di dugc hay dang str dung trong tinh trang loét
giac mac kéo dai.

Cac bénh khac vé mit va sur dung corticosteroid tai chd lau dai s& lam mong gidc mac va
cting mac. Sir dung céc corticosteroid trong tinh trang mé mong ¢c6 thé lam thung gidc mac
va cling mac.

Fortipred chira chét bao quéan benzalkonium clorid va vi vy nhimg bénh nhan dang deo
kinh sat trong mém (thAm nuéc) khong nén sir dung thude nay.

Bénh nhén c6 tién si vé bénh viém gide mac herpes simplex nén than trong khi diéu tri. Str
dung thudc steroid trong tinh trang bénh herpes simlex mé dém can than trong va bt budc
phai theo ddi thudong xuyén bang kinh hién vi dén khe. Sir dung cac corticosteroid tai chd
¢6 thé lam ting ap suit trong mét & mot s6 ngudi. Diéu nay ¢6 thé 1am ton thuong day than
kinh thi giac gy ra nhiing di tit & mét. Trong qua trinh diéu tri voi Fortipred nén kiém tra
ap suat trong mit thuong xuyén.

Trong trudng hop nhiém khuén, bit buge didu tri két hop v6i khang sinh.

Khi str dung céac steroid tai chd trong nhitng truong hop bénh 1am mong giac mac va cung
mac c6 thé din dén thing nhan cau.

Trong thoi ky mang thai nén tranh diing céc steroid tai chd kéo dai.

Khi da didu tri bing steroid phai xem xét kha nang nhidm ném trong bét c{r truong hop nao
6 loét giac mac kéo dai.

Trong truong hop xdy ra phan umg khong dang ké sau 3-4 ngdy, cb thé bd sung diéu tri
toan than hay diéu tri viém két mac néu théy can.

Sirdung thuée & phu nit mang thai va cho con bu

Chua c¢6 bing ching day du vé an toan & phu nit mang thai khi dung thudc. Dung
corticosteroid cho dong vat mang thai co thé gy ra su bét thuong vé sur phat trién cia thai
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nhi dong vét nhu hd ham éch va cham phét trién. Do d6 c6 thé ¢ nguy co rit thip cic di
tat & bao thai nguoi.

Chua biét liéu ding corticosteroid tai chd c6 thé xay ra hip thu toan thin du dé tao ndng do
thude phat hién dugc trong sita me hay khong. Thén trong néu dung thuée & phu nit con
bi. Mot sé nha san xuat khuyén céo phu nit nén ngimg cho con bu hozc ngimg ding thude.
Téc dong 1én kha ning ldi xe va sir dung miy méc

Khi nho thubc Fortipred c6 thé xay ra hién tuong md mit thoang qua. Néu xdy ra hién
twong nay thi bénh nhan khong nén sir dung may moc/ thiét bi dién hay lai xe dén khi mit
binh thuong trd lai.

Twong tic ciia thude véi thude khic va csc loai twong tic khic: Z/

Chua c¢6 bao cao ghi nhén.

Tac dung khong mong mubn:

Céc tac dung khong mong muén nhu: nhirc hofic rat mét thoang qua, nhin mo, kich ting
mat, cam giac com mét.

Tht ca thubc nho mit steroid ¢6 thé gy ra sy gia tang nhan ap (IOP) trong céc trudng hop
nhitg ngudi ¢6 tién sir vé bénh tang nhan 4p. Didu ndy c6 thé din dén ton thuong than
kinh thi giac.

Pidu trj lidu corticosteroid ting dan va kéo dai c6 thé la yéu t hinh thanh bénh duc thuy
tinh thé.

Quii liéu va cach xir tri:
Chua ¢6 ghi nhan 1am sang vé qua liéu. Qua liu cép tinh chua thay xay ra khi dung thudc

nhé mét nay.

Cic ddu hiéu cin lvu y va khuyén cdo:
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