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Rx Thuéc ké don
DE xa tdm tay iré em
Doc kv huing ddn sit dung trude khi dieng
Néu cdn thém thong tin xin hol ¥ kién bdce st
OLOTEDIN Eye Drops
B THANH PHAN
Méi 1o Sml chua:
Hoat chdt:  Olopatadine hydrochloride...................5,55 mg

(tuong duemg val 5 mg Olopatadine)
Td dioc: Benzalkonium clorid, natri clorid, dibasic natri phosphat hydrat, acid hydrocloric,
natr1 hydroxid, nude ciit pha tiém
® DANG BAO CHE
Dung dich nhé mér
R DUOC LUC HOC
Olopatadine 14 chit Gc ch€ gidi phéng histamin tir t& bao ldn va la chat d6i khing twong d6i
chon lgc thu thé H1, éc ché phin dmg di d¢ng t¥p 1 in vivo va in vitro bao gém cd dc ché tic
dung cla histamin d6i véi cdc 1€ bio bifu mo6 k&t mac. Olopatadine 1am triét tiéu tdc dung
trén alpha-adrenergic, dopamine, v thu thé muscarin typ 1 va 2.
® DUGC BONG HOC
Sau khi nho mit, olopatadine duoc hip thu todin than rit it. Hai nghién cu tién hanh trén
nhilng ngudi tinh nguyén khoé manh (téng s& 24 bénh nhan) sir dung dung dich nhd mét
olopatadine 0,15% mdi 12 gid trong 2 tudn cho thiy ndng 46 olopatadine trong huyét thanh
nhin chung thip hon gidi han ¢é thé dinh luong duoe (<0,5 ng/mL). Mot 58 trudng hop cé thé
dinh luong duoc olopatadine sau khi dung thudc 2 gitr va ndng 46 ndm trong khoang 0.5 dén
1,3 ng/mL. Thoi gian bin thai trong huy&t thanh x4p xi 3 gid va thude duce thai trir chid yéu
gua thin. Cé khoang 60-70% luong thudic hip thu duge théi trir trong nude tiéu dudi dang
khéng bién déi. 2 chat chuyén hod chinh i chit chuyén hod mono-desmethyl vi N-oxyd duoc
thai trir qua nudc tiéu vél ndng do thip.
m CHI BINH
Thude nhé mit OLOTEDIN duoe diing diéu tri cdc dau hiéu va tridu chimg cha viém két mac
di tmg theo mia.
® LIEU LUJNG VA CACH DUNG
Nhé 1-2 giot viio mbi miit bi bénh 2 14n mbi ngay.
m CHONG CHi bINH
Bénh nhin min cim vadi olopatadine hydroclorid hodc vdi bit ki thianh phidn nao cia thude.
® THAN TRONG
1. Sir dung thude cho tré em:
D6 an toan va hifu qua khi diing thufc nay cho tré em dudi 3 twdi chua duge xédc dinh.
2. Sirdung thudc cho ngwad gia
Neén bit ddu diing thude véi liéu thdp do chic nang sinh 1§ & ngudi gia da suy giam.
3. Thin trong khi sir dung:
1) Than trong khi 14i xe hodc vin hinh mdy méc vi thude 6 thé gay budn ngi.
2) Néu bénh nhin dang sir dung cdc thude steroid dai han mudn giam lLiéu steroid bing
cdch ding thudc nay thi phai giam liéu steroid tir tir va phai gidm sdt bénh nhan
3) Khi ding thuéc nay diéu tri viém két mac di ing theo mia, cn ding thude tir diu
mia dén cudi mia.
4) Néu cic triéu chiing khéng duge cai thién sau khi ding thude, khiing nén diing thude
kéo dai.
5) Thudc ndy chi diing dé nhd vao mét, khéng duroe tiém hofic uéng
6) Thudc nay chita chat bio quin benzalkonium clorid, 6 thé duoe hip thu bai kinh sét
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trong mém. Bénh nhin deo kinh sit wong mém cdn thdo kinh sdt trong trude khi nho
thuéc nho mat OLOTEDIN va doi it nhat 10 phit sau khi nhé mét mdi deo kinh sdt
trong vao.

7) D& ngin ngira nhiém bin dung dich thudc va ddu nhd thude, trdnh cham ddu nho
thudic vio mi mat hodc xung quanh mét khi nhd thude, Vian chit nip lo thudc sau khi
sir dung,

4. Than trong khac:

1) Kha nang gdy ung thu/ dot bign/ dnh hudng dén kha nang sinh sin: Céic nghién ci
dai han duge tién hanh trén chudt nhit va chudt cong cho thiy khong cé biing ching
chimg minh kha ning gy ung thu khi ding olopatadine duémg uéng vdi lidu lén dén
500 mg/kg/ngay va 200 mg/kg/ngdy, twong (ing gap 31.250 lin liéu 161 da khuyén
diing cho ngudi. Khong quan sat thiy kha nang gy dot bién trong mét thir nghiém dét
bién gen vi khuan cd hoi phuc (Ames) trén in vitro, mdt thit nghiém sai lac nhiém sée
thé dong vat ¢é vi trén in vitro hodc thir nghiém nhan t&€ bao chudt trén in vivo. Chua
cd cde thir nghiém trén ngudi v& dnh huwdng clia olopatadine dén kha nang sinh sin.
Trong cdc nghién ctu vé sinh sdn trén dong vat thi nghiém, olopatadine khong giy
anh huong dén kha néing sinh sin cia chudt duc va chudt cdi khi dilng duémg uéng vai
liu trong duong 7.800 1dn lidu t8i da khuyén ding dé nhd méit cho nguini. Tuy nhién,
di quan sdt th&y sy gidm chi sd sinh sén, s6 hoéing thé va ty 1& phéi nudi cy khi ding
liéu uéng twong duong 7.800 ldn liéu nhd mat t6i da khuyén ding cho nguii.

2) Thudc ndy e ché phan ing di nguyén trong da va anh hudmg dén viéc xdc dinh di
nguyén. Do do khong nén ding thude nay trude khi thir di nguyén trong da.

® TUONG TAC THUGC
Khi st dung déng thai véi cic thudc nho mat khic nén diing cdch nhau it nhat 5 phiit.

m SU'DUNG THUGC G PHU NU'CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir co thai

Olopatadine khong gy qudi thai khi ding cho chuét v thd. Tuy nhién, khi ding cho chudt
vai liéu 600 mgkg/ngay wwong dng véi 93.750 ldn liu t6i da khuyén ding cho ngudi va khi
ding cho tho véi liéu 400 mg/kg/gly wwong tng vé&i 62.500 14n liéu t6i da khuyén ding cho
ngudi trong thin k¥ hinh thanh cdc co quan bio thai cho thdy cd su gidm ty 1& sdng cia béo
thai. Tuy nhién chua cé cdc nghién ciu ddy di v cé kiém sodt trén phu nif ¢é thai. Do cdc
nghién ciu trén déng vat khong phai ludn cho ddp dmg wong tr wrén ngudi, nén chi ding
thude ndy cho phu nif ¢ thai khi d3 can nhic lgi ich cha vigc diu tri va nguy co ¢d thé xdy
ra.

Phu nir cho con ba

Olopatadine di duoe xde dinh ¢6 trong sita chudt me sau khi diing duémg uéng. Chua biét liéu
khi diing thudéc theo dutmg nho mit, lugng thuéc hdp thu toan thin cé di giy nén néng do
thude trong sifa me & nong dé phit hién duge hay khong. Tuy nhién, cdn than trong khi ding
thute nhé mét OLOTEDIN cho phu nit dang cho con bii.

B TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Bénh nhin cin thin trong khi 14i xe hodc van hinh mdy méce vi thude cé thé gay nhin md va
gdy budn ngh,

® TAC DUNG KHONG MONG MUON

1) Céc tic dung khéng mong mudn lién quan d&n mit bao gdm: nhin md, néng rit hoic
ngia mat, khd mét, cam gidc la, sung huyét, min cdm, viém gidc mac, ngira mi mit
cé the xay ra.

2) DPau diu duoc bido cdo xay ra vin ty & 7%. Cic tdc dung khong mong mudn sau duoc
bdo cao xay ra o mot s0 bénh nhan: suy nhwoc, hdi chimg cam, min cam, bubdn ndn,
viém hong, viém miii, viém xoang, thay ddi vi gidc, chong mit, khd mii, kho miéng,
ban do, dau bung, rdi loan chic ning gan, ving da, ting huyét dp, giam bach ciu,
giam bach cdu lympho, ting creatinin vi BUN trong huy&t thanh, khé tidu tién.

3} Sau khi luvu hdnh o nudc sotai
Két qua nghién cira hiu mai khi luu hanh & nudc so tai trén 348 bénh nhan, ty 1€ xay
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ra tdc dung khong mong mudn 13 1,46% (n: 12/822, tdng sd 13 trudmg hop), ¢é hoiic
khéng cé lién quan téi nguyén nhan: kich ing mit, xung huyé&t, vitm gidc mac, kho
miit vi dau mét.
¥ Thang bdo cho bdc sy nhimng tde dung khdng mong mudn gdp phai khi sir dung thude,
m QUA LIEU:
Chura c6 cdc dir ligu vé& viée sir dung thudc qud lifu & ngudi do vé tinh hay cé . Olopatadine
céd doc tinh thdp déi véi dong vit thi nghiém. Vb tinh uéng 1 lo 5ml dung dich nhd mit
Olopatadine 1 mg/ml cd thé din dén hip thu toadn than 18i da 5 mg olopatadine. Véi gid thiét
thude duge hip thu 100%, ubng 1 lo S5ml Olopatadine 1 mg/ml twong duong véi diing liéu 0,5
mg/kg cho mot dia tré ning 10 kg.
Kéo dai doan QT & ché di dugc ghi nhin & lidu cao hon lidu ding t8i da cho ngudi. Liéu Smg
Olepatadine diing theo duémg uéng ngay 2 ldn trong 2,5 ngay cho 102 nam gidi va phu nif tinh
nguyén khde manh bao gém cé ngudi gii va nguin tré cho thiy khéng cé su kéo dai ding ké
doan QT & nhém dung thudc so véi gid duge. Khodng néng dé dinh cha thudc trong mdu &
trang thai hing dinh (tir 35 dén 127 ng/ml) do dugc trong nghién clu niy cao gip it nhit 70
l4n gidi han an todn cho clopatadine ding ngoai d&i véi anh hudmg trén tim.
Trong trudmg hop ding qua liéu, cin dp dung céc bién phdp diéu tri thich hop. N&u ding qui
nhiéu olopatadine dé nhd mét, cdn rira mit bing nude &m. Khéng duce nho thém thude dén
khi diing liéu binh thudmg ti€p theo. Néu nudt phai thude nhd mit olopatadine, cdn udng thém
nhiéu nirde dé tang dio thai thude va tham khio ¢ kién cha béc sv.
m BAO QUAN: Trong bao bi kin, trdnh dnh sdng, & nhiét do dudéi 30°C,
B HAN DUNG: 36 thing k& tit ngay sin xuit.
Ding thudc trong vong 1 thing ké tir ngiy mdr nép.
* Khong ditng thudc qud thoi han so dung.
B QUY CACH PONG GOI: Hop 1 lo 5ml

San xudt boi:
SAMCHUNDANG PHARM. CO,, LTD.
904-1, Sangshin-Ri, Hyangnam-Myun, Hwaseong-City, Gyeonggi-Do, Han Quéc




