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Rx: Thubc nay/chi diing theo don thude
ing theo domn ¢

‘\“.gg-;-' _ UNI-NEPAFENAC

R Nepafenac 0,1%

Dé xa tam tay tré em
Doc kj hudng din si dung trude khi dimg
Ldc ky trueée khi ding

Thanh phén:

M&bi 1 ml chira:

Thémh phdn hoat chdt: Nepafenac ...........c.eeeeeeeeeeeseesveessnnn. 0,1%

Thanh phan ld duoc: Manitol, carbomer, natri clorid. tyloxapol, dinatri edetat, acid hydrocloric,
natri hydroxid, nude tinh khiét vira du.

Dang bao ché: Hon dich nhé mét

M0 ti: Hon dich khi dé yén thi duge chét rin phan tan c6 thé tich riéng nhung phai tré lai trang
thai phan tin ddng nhét trong mdi truomg phén tan khi lic nhe trong 1 phit dén 2 phut.

pH: 6,0-9,0 /
Chidinh [:
Thude nho mat nepafenac 1% duoc chi dinh trén ngudi 16n trong cac trudng hop sau: 1=
- Du phong va diéu trj viém va dau sau khi phiu thudt duc thuy tinh thé "-&1

- Giam nguy co phit hoang diém sau phiu thudt duc thuy tinh thé & bénh nhén d4i théo dudng
Liéu diing va cich ding

Déi v6i ngudi trwdmg thanh, ké ca ngwdi cao tudi:

Dé du phong va diéu tri viém va dau: 1.iéu ding 12 1 giot hdn dich nho mét vao trong thi két
mac ciia mit bi t6n thuong, 3 1an/ngdy, bit ddu diing tir mét ngay trwde ngdy phau thuat duc
thiy tinh thé, tiép theo la ding trong ngay phéu thuét va kéo dai trong vong 2 tuan déu sau khi
phéu thudt. Qué trinh diéu trj ¢6 thé kéo dai téi 3 tudn dau sau khi phiu thudt néu c6 chi dinh
ctia béc si. C6 thé ding thém 1 giot trong khoang thdi gian tir 30 dén 120 phut trudc khi phau
thuat.

Dé giam nguy co phit hoang diém sau phiu thudt duc thiiy tinh thé ¢ bénh nhén tiéu duong:
Liéu dung 1a | giot hdn dich nhé mét vao trong tai két mac cia mét bj ton thuong, 3 lin/ngay,
bt ddu ding tir mét ngay trrée ngay phéu thuét duc thiiy tinh thé, tiép theo 12 dung trong ngay
phiu thudt va kéo dai |én t6i 60 ngay sau khi phu thuat néu cé chi dinh cia bac si. C6 thé ding
thém 1 giot trong khoang thdi gian tir 30 dén 120 phat trudce khi phiu thuat.

Déi twgng dic biét:

Ste dung & cde bénh nhdn suy gan, thén: 1én dich nhé mit nepafenac chira dwoc nghién ciru &
cde bénh nhén c6 bénh vé gan hay suy than. Nepafenac chii yéu duge dao thai thén g qua chuyén
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héa sinh hoc, va sir phoi nhiém toan than 1a rat thip sau khi nhé mit . Khong can hiéu chinh
liéu dung véi nhitng bénh nhan nay.

Dai véi tré em: Tinh an toan va hiéu qua diéu tri cia hdn dich nhé mit nepafenac & tré em chua
duge thiét 14p. Khéng cé sén dé lidu. Khéng khuyén céo dung hdn dich nhd mit nepafenac cho
dbi tuong tré em.

Déi voi nguoi cao tuoi: Khong co su khac biét tong thé vé tinh an toan va hidu qua diéu tri quan
sat dugce gitta ngudi cao tudi va nguoi tré.

Cich ding: Chi ding dé nho mat.

Hudng dén bénh nhan lic k¥ lo thudc trude khi ding,

Néu ding nhiéu hon mét loai thuéc nho mét, cc thube phai ding céch nhau it nhat 1a 5 phiit.
Thuée m& tra mit nén duoc dang sau cling. P tranh nhiém khudn diu éng nhé thude va hén
dich thuéc, cén than trong khong dé dau nho ciia lo thude cham vao mi mét va céc viing xung
quanh mét, hodc bét cir b& mit nao. Huéng dan bénh nhén déng chat lo thude khi khong sir
dung.

Chii ¥: Néu bénh nhan quén 1 lidu, nhé 1 giot thube cang sém cang tét trude khi dén l3n ding
tiép theo cta 19 trinh ding thudc. Khong gp dbi lidu dé bu lai lidu da quén.

Hudng din sie dung va mé lp thube nhé mdt UNI-NEPAFENAC

AT

Tach éng ra khoi vi, kidm tra tinh nguyén ven cia éng
trude khi mo

" ‘g "'\
{ |"'IrI Van roi nép éng thube va giir sach dau nip
.\'1._ \Il-’ ,.-'J
.'r.- )8-\\ aiiai B % (i i e - =
QZ@:' \ Giir ong gan nhung khéng cham vi tri cdn nho mat va
i bép nhe, nho timg giot.
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( ) Day nap lai sau khi sir dung

Chéng chi dinh

Khéng ding thuéc trong céc trudng hop:

- Qua mén v6i hoat chat, v6i bét ky td duge ndo cua thude, hodic cc thude chdng viém khong

steroid (NSAIDs) khac.

- Nhimg bénh nhén bj con hen phé quan, mé day hay viém mii cép do sy thic ddy cia acid
acetylsalicylic hay cac thuéc NSAIDs khéc.

Canh béo va thin trgng khi diing thude

- Khéng dwoc tiém. Hudng din bénh nhan khéng udng hén dich nho mét

- Hudng dén bénh nhan vé viée cén trdnh énh ning trong qua trinh diéu tri véi hén dich nho

mét nepafenac

Tdc dung trén mit

- Viée dung céc thuéc NSAIDs nho mét co thé gély viém giac mac. O mot sé bénh nhan nhay

cam, vigc ding kéo dai cée thuoc chéng viém khong steroid (NSAIDs) tai chd c6 thé giy suy .
yéu céc bidu mo, mong giac mac, trt gide mac, loét gidc mac va thing gidc mac (xem muc Tdc '
dung khéng mong muén) .Cac sir ¢6 nay cé thé de doa dén thi luc. V&i nhirng bénh nhén ¢
béng chirng suy giam chirc nang biéu md gidc mac phai ngirg ngay viéc ding hén dich nho
mét nepafenac va can dugc theo dai cht ché vé tinh trang giac mac.

- Céc thude NSAIDs ding tai chd, ¢6 thé lam chdm hodc can trd qud trinh lanh vét thwong.
Ciing nhu vy, céc thude corticosteroid dung tai ¢hd ciing cho thdy 1am chém hodc can troy qué
trinh Ianh vét thuong. Viéc ding dong thoi cac thube NSAIDs diing tai chd véi cdc steroid diing
tai chd & 1am tang thém mirc d6 nghiém trong ciia cic vén dé trong qué trinh lanh vét thuong.
Do dé, khuyén céo than trong khi sir dung hon dich nho miit nepafenac déng thoi véi
corticosteroid, dc biét trén cdc bénh nhan cd nguy co cao bj cic phin (g ¢6 hai trén gidc mac.
- Nhitng kinh nghiém trong giam sit hiiu mai cdc thude NSAIDs diing tai chd cho thiy nhing
bénh nhan phau thuat mat nhéc lai vi/hodc phiic tap, cit ddy than kinh giac mac, c6 khuyét tat
& biéu mé gidc mac, bj bénh déi théo duong, bénh & bé mat nhan ciu, khd mat hodc viém khép
dang thép thi nguy co gap phai cdc tac dung khong mong mudn & gide mac tang 1én, co thé gay
de doa dén thi luc. Cén sir dung than trong céc thuéc NSAIDs tai chd & nhing bénh nhén nay.
Sir dung kéo dai cdc thubc NSAIDS tai ché c6 thé 1am ting xudt hién nguy co. ting mic dé
nghiém trong cua céc tic dung khéng mong muén & gide mac .
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- D4 ¢6 nhig bio cdo vé céc thudc NSAIDs tra mét 1am ting xudt huyét & cic md nhan ciu
(bao gdm ca xudt huyét tién phong) khi sir dung trong phau thuat mét. Cén than trong khi ding
hén dich nhé mét nepafenac & bénh nhan c6 khuynh huéng d& chay méau da biét hay nhimg
bénh nhén dang ding cac thubc khac gy kéo dai thoi gian chay mau.

- Hién tuong nhi&m khuin mat cdp tinh c6 thé bj che I4p khi dung céc thude chéng viém tai
chd. Céc thuéc NSAIDs khong c6 tic dung khang khuén . Khi ¢6 nhiém khuén & mét, cin than
trong khi diing thudc nay véi cac thube khang khuan.

Deo kinh dp trong

Khuyén céo bénh nhan khéng deo kinh 4p trong trong sudt qua trinh sau phau thuit duc thay
tinh thé. Chi sir dung kinh ép trong khi c6 chi dinh ciia béc sf.

Mdén cim chéo

C6 kha nang xuat hién min cam chéo giita nepafenac véi acid acetylsalicylic, cdc din chét cia
acid phenylacitic va cic thuc NSAIDs khéc.

Sir dung thude cho phu niF c6 thai

Khi ndng sinh san: :

Chua cé dir liéu vé anh hudng cua hén dich nho mit nepafenac dén kha ning sinh san cia
nguoi.

Phu niv c6 khd ndng mang thai:

Phy nit ¢6 kha néng mang thai va khong sir dung thudc tranh thai khéng sir dung thudc nhé mét
chira nepafenac.

Phu nit co thai:

Chua c6 diy du dir liéu vé viéc sir dung nepafenac trén phy nir ¢6 thai. Céc nghién ctru trén
dong vét thi nghiém da cho thdy thubc c6 doc tinh trong sinh san. Nguy co tiém tang trén ngudi 51
hién chua rd rang. Vi su phoi nhiém toan than & nhiing phu nir khéng mang thai 1a khéng déng rl
ké sau khi diéu tri véi hén dich nho mét nepafenac, nén nguy co do thube gay ra & nhimg truong i
hgp mang thai c6 thé |4 thap.

Tuy nhién, sur trc ché téng hop prostaglandin c6 thé c6 anh huéng x4u dén thai ky vi‘hoic sur

phat trién ciia phéi bao thai va/hodc qué trinh sinh dé vi/hodc sy phat trién ciia tré sau khi sinh.

Khéng khuyén cdo sir dun g hdn dich nhé mat nepafenac trong thai ky.

Phu nit cho con b '

Chura biét liéu nepafenue cé duoc tiét vio sita me hay khong. Cac nghién clru trén déng vét cho

thdy nepafenac dugc bai tiét vio sita chut. Tuy nhién, dy kién thuc khéng anh huéng dén tré

bt me do sy phoi nhi€ém toan thin cia ngudi me véi nepafenac 14 khong déng ké.

C6 thé dugc ding hén dich nhé mét nepafenac khi cho con b.

Anh hwéng dén kha niing l4i xe va vin hanh miy méc

Thudc khong giy anh huéng hodc gdy anh hudng khéng dang ké dén kha ning 14i xe va vén

hanh méy moc. Nhin m& tam théi hodc céc roi loan thi gidc khic c6 thé anh huéng dén kha

néng 14i xe hodic van hanh mdy mde. Néu nhin mé xuét hién sau khi nho mét, bénh nhén phai

chd cho toi khi nhin r6 lai mdi dugc 14i xe hode van hanh may méc.
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Twong tic, twong ky ciia thude

Cac nghién citu in vitro di chimg minh thuéc nay rét it c6 kha ning twong tic véi céc thube
khac hogc tirong téc véi céc protein lién két (xem muc Dic tinh duoc dong hoc).

Cic thube twong tw prostaglandin

Co it dir ligu vé sir dung déng thoi cac thube trong tu prostaglandin va hadn dich nho mét
nepafenac. Khi xem xét co ché tac dung ctia ching, viéc sir dung ddng thi céc thude nay khéng
duoc khuyén cao.

Sir dung dong thi cac thube NSAIDs va céc sterorid tai chd ¢6 thé 1am tang nguy co trong qué
trinh lanh vét thuong. Sir dung dong thoi hdn dich nhd mét nepufenac véi céc thude kéo dai
thi gian chiy mau c6 thé lam ting nguy co xuét huyét (xem muc Canh bdo va than trong).
Téc dung khéng mong mudn ciia thube

Trong céc nghién ciru 1dm sang trén 2314 bénh nhén dugc ding hdn dich nho mét nepafenac
0,1%, cac tac dung khéng mong mudn phé bién nhit 1a bénh gidc mac cham, cam gidc cé vt
la trong mét va dong vay bé mi mét xay ra trén 0,2-0,4 % bénh nhan.

Céc tac dung khéng mong mudn dugc phan loai dwa vao tin sudt, bao gdm: rdr thucng gdp
(ADR = 1/10 ); thuong gap (1/100 < ADR < 1/10); it gdp (1/1000 < ADR < 1/100 ), hiém gap
(1710000 = ADR < 1/1000 ); rat hiém gap (ADR < 1/10000 ), hodc khong ré (khong thé udc
tinh duge tir dit liéu hién c6). Trong méi nhém tan suit, cc tac dung khong mong muén duge
trinh bay theo thir tr mirc dd nghiém trong giam déan .

| Hé co quan Téc dung khong mong mudn

Ro6i loan hé mién dich Hiém gdp: Qua min

ROi loan hé thin kinh Hiém gap: Chéng mit, dau dau

R6i loan mit

bd mi mat

mt, viém b mi mét, kich (ng mét, ngira mét, tiét gi mér,~

két mac
Khéng ré: Thing gidc mac, khé lanh vét thuong trén gidc
mac, gidc mac duc, seo trén gidc mac, giam do phén giai
cia tm nhin, sung mit, loét gidc mac, mong giac mac,
nhin mo

It gap: Viém gidc mac, viém gidc mac cham, khuydl tat |-
biéu mé gidc mac, cam gidc c6 vat la trong mét, dong vay |

Hiém gdp: Viém mdng mét, tran dich qua mang, ¢6 cin |/
lang dong & gi4c mac, dau mét, khé chiu & nhan cau, kho|0! /=

viem két mac do di Gmg, ting chiy nuée mét, xung huyét |

Roi loan mach Khéng ré: Tang nhan ap

Hiém 2ap: Budn nén
Khéng ro: Non

A 5 A -
Roi loan tiéu hoa

Réi loan da va mo dw6i da Hiém gdp: Viém da dj tmg, chirng nhao da .
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Bénh nhén dii thdo dwirng:

Trong hai nghién ctru 14m sang, ¢ 209 bénh nhén dai théo duong ding thude nhé méat nepafenac

trong vong 60 ngay hoac dai hon dé dy phong phi hoang diém sau phiu thuit duc thiy tinh thé.

Céc téc dung khéng mong mudn duoc bao cdo thuong xuyén nhat 14 bénh gidc mac chdm xdy

ra trén 3% bénh nhan véi tin suit thuong gp. Céc téc dung khéng mong muén khéc dugc bao

cédo la khuyet tat biéu mé gidc mac va viém da di tng xay ra trén 1% va 0,5% bénh nhan véi

tan sudt it gap

MG t@ mét so tdc dung khéng mong muén:

Nhimng kinh nghiém vé 1am sang khi sir dung hén dich nhé mit nepafenac thoi gian dai dé dur

phong phii hoang diém sau phéu thuat thuy tinh thé & bénh nhén tiéu dudng con han ché. Tic

dung khéng mong muén trén nhin ciu & bénh nhén tiéu duomg cé thé xdy ra véi tin suét cao

hon khi quan sét & cdc nhém déi tuong chung khac (xem muc Canh bao va thén trong khi diing

thude).

Véi nhimg bénh nhén c6 bing chimg suy glam chirc ning biéu md gidc mac, phéi ngimg ngay

viéc dung hdn dich nhé mét nepafenac va cin duge theo déi chit ché vé tinh trang gide mac

(xem muc Canh béo va thén trong khi diing thudc). .

Nhimg kinh nghiém sau khi luu hanh ctia hdn dich nhé mét nepafenac cho thdy da xac dinh

dugc nhimg truong hop béo cdo khuyét tit biéu mo gidc mac. Tinh nghiém trong cua céc trudng

hop nay thay déi tir anh hwéng khéng nghiém trong dén sur toan ven biéu mé cua bidu mé gidc

mac dén cic bién cb nghiém trong hon khi cén ¢6 sr can thiép phau thuat vi/hodc didu trj y

khoa dé phuc hdi lai thi lvc ré hon.

Nhiing kinh nghiém sau khi luu hanh cua céc thube chnng viém khong steroid (NSAIDs) dimg

tai chd cho thay véi nhing bénh nhén phau thuat mit co bién chimg, bi cét day thin kinh g:ac

mac, ¢6 khuyét tat & biéu md giac mac, ¢6 ddi thio dudng, c6 nhitng bénh & bé mit nhan ciu

(nhu hoi chimg kho mit) cd viém khép dang thép, hay c6 phau thudt mét nhiéu l4n trong

khoang mét thoi gian ngén, thi nguy co gdp nhiing tac dung khong mong muén ¢ gidc mac sé

ting 1én, c6 thé anh huéng dén thi luc. Khi nepalenac dugc ké toa sir c[ung & bénh nhén tiéu

du?mg phéu thuat thiy tinh thé dé ngin phi hoang diém, do ton tai cac yéu t6 nguy co gia tang,

nén can danh gia lai nguy co - loi ich va gidm sat bénh nhan chit ché hon

Tré em: Tinh an toan va hiéu qua ctia hdn dich nho mét nepafenac trén tré em va tré vi thanh

nién chua dugc thiét lap. S—
Thong bdo ngay cho bdc si hogic dwgc si nhitng phdn eng cé hgi gdp phdi 238,

khi sir dung thuée

Qui liéu va cich xir tri

Tac dung ddc tinh khong c6 kha nang xuat hién trong trirong horp nhé mét qué lidu hodc thim

chi uéng nham thudc qua duong tiéu hoa. Khong cé dir lidu vé sir dung thudc qué liéu, khong

ding qué liéu chi dinh cia thude.

Tich cwe theo doi dé c6 bién phap xir Iy kip thoi

CcPCIHN
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Pic tinh duge lye hoe

Nhém duwge If: Nhém nhé mét, chéng viém khong steroid.

MaATC: S0IBCI10

Co' ché tic dung:

Nepafenac 1am mét tién thube chéng viém va giam dau khong steroid. Sau khi nhé mit,
nepafenac thim qua giac mac, rdi dugc chuyén hoa boi hydrolase tai mé mit thanh amfenac, 1a
mot thuoe chdng viém khéng steroid. Amfenac irc ché tic dung cia prostaglandin H synthase
(cyclo-oxygenase), 1a enzym cau thiét cho viéc san sinh prostaglandin.

Duge Iy hoc thir yéu:

Céc nghién ciu trén thé cho thdy nepafenac ngin chin su suy yéu cila hang rao mau - vong
mac, di kém véi sy (rc ché téng hop PGE2. Trong thi nghiém ex vivo, nhé mét lidu don
nepafenac da cho thy tac dung (rc ché su tdng hop prostaglandin trong méng mét thé mi (85%-
95%) va trong vong mac/hic mac (55%) trong khoang thoi gian twong Ung Ién t&i 6 gior va 4
gio.

Tdc dung duwge lwe hoc:

Phan 16n su chuyén héa thude qua thuy phén xay ra & vong mac/hic mac, sau do 1a ¢ méong
mét/thé mi va gic mac phit hop véi mire d6 twdi méu cia mo.

Céc két qua tir nhifng nghién ciru trén lam sang cho thiy han dich nhé mét nepafenac khoéng cé
tac dung déng ké trén ap lyc ndi nhan.

Pic tinh dwge dong hoe

Hap thu:

Sau khi nho méat hén dich nhé méat chira nepafenac 3 lan/ngdy & ca hai mit, da phat hién dugc
nepafenac va amphenac trong huyét twong véi lugng nhd, nhung di dé ¢6 thé dinh luong dugc
& phan I6n bénh nhan vio thai gian tir 2 dén 3 gidr sau khi nho thube tvong (mg. Nong dé cue
dai Cmax trung binh ¢ trang thai 6n dinh sau khi nhé mét clia nepafenac va amfenac twong tmg
12 0,310+0.104 ng/ml va 0,422+0,121 ng/ml.

Phiin b6

Amfenac c6 i luc cao vdi c4c protein albumin trong huyét thanh. Trén thir nghiém in virro, ty
1é phan tram amfenac lién két vai albumin ctia chuét , albumin cia n guoi va huyét thanh ngudi
twong mg 1a 98.4%, 95,4% va 99,1%.

Céc nghién ctru trén chudt cho thay khi ding thude duoc danh déu phong xa *C nepafenac liéu
don hogc da liéu theo drdng uéng, nhitng cht 6 lién quan duge phan b rong rai trong co thé.
Céc nghién cu trén tho cho thiy khi ding nepafenac dudng nho mét, thuée dirge phan bd cuc
b tir phia trrdc mat téi cac phén sau clia mit (vng mac va hic mac),

Chuyén héa .
Nepafenac trai qua sir bién déi sinh hoc twong déi nhanh thanh amfecnac nho cdc hydrolase \M
trong ndi nhan. Sau d6, amfenac trai qua sy chuyén héa manh thanh cac chét chuyén héa co I
tinh phén cyc cao hon, trong dé qué trinh hydroxyl héa nhan thom dé hinh thanh phirc hop

glucoronid.
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Céc phén tich sde ky phéng xa trude va sau khi thity phan bing beta-glucuronidase cho thy tét
cd céc chdt chuyén héa déu duéi dang phirc hop glucuronid, trir amfenac. Amfenac 1a cht
chuyén héa chu yéu trong huyét tuong, vi khoang 13% hoat tinh phdng xa toan phan cua huyét
tuong. Chat chuyén héa nhiéu thir hai trong huyét twong duge x4c dinh 1a 5-hydroxy nepafenac,
vGi khoang 9% hoat tinh phong xa toan phan tai Cmax.

Tuang tac véi cic thude khée: ca nepalenac vi amfenac déu khong ire ché bét k¥ hoat déng
uhu_\*én hoa in vitro cytochrom P450 chinh nao cta nguoi (CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6. 2E1 va
3A4), vii néng do 1én téi 300 ng/ml. Do dé, hiu nhu khéng ¢6 kha nang xay ra tuong tdc voi
cac thude khac ding df‘mg thri, néu cac twong tac nay thong qua sy chuyén hoa cé CYP tham
gia. Nhitng trong tic thube théng qua co ché lién két véi protein cting khé ¢d kha ning xay ra.
Thai trie:

Sau khi diing thude danh ddu phéng xa MC-nepalenac dudng udng cho nhitng ngudi tinh nguyén
khoe manh, bai tiét qua nude tiéu da duge xac dinh 1a con dudng bai tiét chi yéu qua xde dinh
phéng xa. chiém t&i khoang 85% trong khi dé bai tiét qua phén chi chiém khoang 6% lidu dura
vao. Nepafenac va amfenac khong dinh lugng duge trong nudc tiéu.

Sau khi ding liéu don hdn dich nhé mét chira nepafenac cho 25 bénh nhan phau thuat duc thiy
tinh thé, ndng dd thude trong thiy dich duge do tai 15, 30, 45 va 60 phit sau khi ding thube.
Néng do thube trung binh trong thity dich dat cuc dai duge xac dinh tai théi diém 1 giér sau khi
dung thube (nepafenac 177 ng/ml, amfenac 44.8 ng/mlL.). Nhiing két qua nay cho thay thudc
tham vao gidc mac nhanh.

Quy cich déng géi: Ong 0.5 ml. Hop 4 vi x 5 6ng.

Bio quadn: Bdo quan trong bao bi kin, tranh dnh sang, nhiét do dudi 30°C

Han diing: 24 thang ké tir ngay san xudt. 7 ngay ké tir khi mé ndp

Tiéu chufin chét lwgng: Tiéu chudn co sa

5 s £
Nha san xuéat

) CPCIHN
Cong ty C6 phin Dugc phdm CPC1 Ha Nai
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thudng Tin. thanh phd Ha Néi
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