
Rx Thude ké don 
Dé xa tim tay tré em 

Doc kf Awéng din su dung trudc khi ding 
Néu can thém thong tin xin hoi ¥ kién bac si 

OLOTEDIN Eye Drops 

= THANH PHAN 
Mi lo 5ml chia: 
Hoat chat: Olopatadine hydrochloride..................5,55 mg 

(tuong duong vci 5 mg Olopatadine) 
Td dvac: Benzalkonium clorid, natri clorid, dibasic natri phosphat hydrat, acid hydrocloric, 
natri hydroxid, nude cat pha tlém 

& DANG BAO CHE 
Dung dich nhé mat 

@ DUOC LUC HOC 
Olopatadine 14 cht Ge ché gidi phéng histamin tir t€ bao lén va la chat déi khing tuong déi 
chon loc thu thé H1, tte ché phan tme di tmg t¥p | in vivo va in vitro bao gém ca te ché tac 
dung cia histamin déi voi cdc 1 bao biéu mé két mac. Olopatadine lim triét tiéu tac dung 
trén alpha-adrenergic, dopamine, va thu thé muscarin t¥p 1 va 2. 

= DUOC DONG HOC 
Sau khi nho mat, olopatadine duoc hap thu toain than rat it. Hai nghién ctu tién hanh trén 
nhiing ngudi tinh nguyén khoé manh (téng sé 24 bénh nhan) sit dung dung dich nhd mat 
olopatadine 0,15% moi 12 gid trong 2 tuan cho thay néng dé olopatadine trong huyét thanh 
nhin chung thép hon gidi han cé thé dinh luvong duce (<0,5 ng/mL). Mot sé truéng hop cé thé 
dinh luong duge olopatadine sau khi ding thudéc 2 gid va néng dé nam trong khoang 0,5 dén 
1,3 ng/mL. Thoi gian ban thai trong huyét thanh x4p xi 3 gid vA thude duce thai trir cha yéu 
gua than. Cé khoang 60-70% luwong thuéc hap thu duoe thai trit trong nude tiéu dudi dang 
khéng bién d6i. 2 chat chuyén hoa chinh 1a chat chuyén hod mono-desmethy] vi N-oxyd duoc 
thai trir qua nude tiéu véi néng do thap. 
= CHI DINH 
Thuée nhé mat OLOTEDIN duce ding diéu tri cdc dau hiéu va triéu chitng cha viém két mac 
di ting theo mua. 

= LIEU LUQNG VA CACH DUNG 
Nhé 1-2 giot vio méi mat bi bénh 2 lan mdi ngay. 
= CHONG CHi DINH 
Bénh nhan man cam véi olopatadine hydroclorid hodc voi bat k} thanh phdn nao cia thuéc. 

@ THAN TRONG 
1. Sir dung thuée cho tré em: 
6 an toan va hiéu qua khi ding thuéc nay cho tré em duéi 3 tudi chua duge xdc dinh. 
2. Su dung thudéc cho ngudi gia 
Nén bat dau ding thudec véi liéu thap do chic nang sinh ly & ngudi gia da suy giam. 
3. Than trong khi st dung: 

1) Than trong khi !4i xe hodc van hanh may mée vi thude cé thé gay budn neil. 
2) Néu bénh nhan dang sit dung cdc thuée steroid dai han muén giam liéu steroid bing 

cdch ding thudc nay thi phai giam liéu steroid tir tir va phai gidm sat bénh nhan 
3) Khi ding thuéc nay diéu tri viém két mac di img theo mia, cin ding thudc tir dau 

mia dén cudi mia. 
4) Néu cae triéu chiing khéng duoc cai thién sau khi ding thuéc, khdng nén ding thude 

kéo dai. 

5) Thudéc nay chi ding dé nhd vao mat, khong duoc tiém hodc uéng 
6) Thuée nay chita chat bao quan benzalkonium clorid, ed thé duoc hap thu béi kinh sat 
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trong mém. Bénh nhan deo kinh sat tong mém cdn thao kinh sat trong truée khi nho 
thuéc nho mat OLOTEDIN va doi it nhat 10 phdt sau khi nho mat mdi deo kinh sat 
trong vao. 

7) Dé ngan ngita nhiém ban dung dich thuéc va dau nhé thuéc, tranh cham ddu nho 
thuéc vao mi mat hodc xung quanh mat khi nho thuéc, Van chat nap Jo thuéc sau khi 
su dung. 

4. Than trong khac: 

1) Kha nang gay ung thu/ dot bién/ dnh hudng dén kha nang sinh san: Cac nghién ctu 
dai han dugec tién hanh trén chudt nhat va chudt cong cho théy khéng cé bang ching 
chimg minh kha nang gay ung thu khi ding olopatadine duémg udéng voi liéu lén dén 
500 mg/kg/ngay va 200 mg/kg/ngay, tuong ting gdp 31.250 lan liéu 161i da khuyén 
ding cho ngudi. Khong quan sat thay kha nang gay dot bién trong mot thir nghiém dét 
bién gen vi khuan cd hdi phuc (Ames) trén in vitro, mét thi nghiém sai lac nhiém sie 
thé dong vat cé vd trén in vitro hode thir nghiém nhan té bao chudt trén in vivo. Chua 
ed cde thir nghiém trén nguti vé anh hudng cia olopatadine dén kha nang sinh san. 
Trong ede nghién ctf vé sinh san trén ddng vat thi nghiém, olopatadine khéng gay 
anh huong dén kha nang sinh san cua chudt duc va chudt cai khi ding dudéng udng vi 
liéu tuong duong 7.800 lan liéu t6i da khuyén ding dé nhd mat cho nguii. Tuy nhién, 
di quan sat thay sy giam chi s6 sinh san, s6 hoang thé va ty 1é phdi nudi cay khi ding 
liéu udng tuwong duong 7.800 lan ligu nhdé mat téi da Khuyén ding cho ngurdi. 

2) Thude nay te ché phan ung dj nguyén trong da va anh hudng dén viée xdc dinh di 
nguyén. Do do khong nén ding thude nay trudc khi thir di nguyén trong da. 

™ TUONG TAC THUGC 
Khi su dung déng thoi vi cdc thudc nho mat khdc nén ding cach nhau it nhat 5 phiit. 
= SUDUNG THUOC 6 PHU NUCO THAI VA CHO CON BU 
Phu nif co thai 

Olopatadine khéng gay quai thai khi ding cho chudét va thd. Tuy nhién, khi ding cho chudt 
véi liéu 600 mg/kg/ngay tuong tng voi 93.750 lin liéu téi da khuyén ding cho ngudi va khi 
ding cho thé véi liéu 400 mg/kg/ngay tuong tmg véi 62.500 lan liéu téi da khuyén ding cho 
nguc trong thoi ky hinh thanh cac co quan bao thai cho thay cé su giam ty lé s6ng cla bao 
thal. Tuy nhién chua cé cdc nghién cum day du va cé kiém sodt trén phu nit cé thai. Do cdc 
nghién ctu trén déng vat khong phai luén cho dap img wong tw trén ngudi, nén chi ding 
thuéc nay cho phu nif cé thai khi da cén nhac Ioi ich cia viée diéu wi vA nguy co cé thé xay 
ra. 
Phu ni cho con bu 

Olopatadine da duoe xde dinh co trong sifa chudét me sau khi ding duting udéng. Chua biét liéu 
khi ding thudéc theo dutmg nho mat, luong thudc hap thu toan than cé dd gay nén néng dé 
thuéc trong sifa me & nong do phat hién dugc hay khong. Tuy nhién, can than trong khi ding 
thude nhé mét OLOTEDIN cho phu nif dang cho con bi. 

= TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC 
Bénh nhan c4n than trong khi l4i xe hodc van hanh mdy mde vi thude cé thé gay nhin mo va 
gay budn neu. 

= TAC DUNG KHONG MONG MUON 
1) Cae tac dung khéng mong muén lién quan dén mat bao gém: nhin m&, néng rat hodc 

ngtta mat, khé mat, cam gide la, sung huyét, min cam, viém gidc mac, ngtta mi mat 

cd thé xay ra. 
2) Bau dau duoc bio cao xay ra voi ty lé 7%. Cac tac dung khéng mong muén sau duoc 

bao cao xay ra G mét s6 bénh nhan: suy nhvoc, hdi ching cam, man cam, budn nén, 
viém hong, viém mii, viém xoang, thay déi vi gidc, chéng mat, khé mii, khé miéng, 
ban do, dau bung, réi loan chite nang gan, vang da, ting huyét 4p, giam bach cdu, 
giam bach c4u lympho, tang creatinin va BUN trong huyét thanh, khé tiéu tién. 

3) Sau khi luv hanh o nue so tai 
Két qua nghién cttu hau mai khi luu hanh & nude so tai trén 848 bénh nhan, ty lé xay
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ra tac dung khéng mong muén IA 1,46% (n: 12/822, tang sé 13 truéng hop), cé hoac 

khéng cé lién quan téi nguyén nhan: kich ting mat, xung huyét, viém gide mac, khé 
mit vA dau mat. 

* Thong bao cho bade sy nhitng tac dung khong mong mudn gap phai khi su dung thudc. 

m QUA LIEU: 
Chua cé cdc dif liéu vé viéc sit dung thudéc qua liéu & nguéi do vé tinh hay cé ¥. Olopatadine 
c6é déec tinh thap déi véi déng vat thi nghiém. V6 tinh uéng 1 lo 5m] dung dich nho mat 
Olopatadine 1 mg/m] cé thé din dén hap thu toan than téi da 5 mg olopatadine. Voi gia thiét 
thudée duge hap thu 100%, uéng 1 lo Sml Olopatadine 1 mg/ml tueng duong véi ding liéu 0,5 
mg/kg cho mét dita tré nang 10 kg. 
Kéo dai doan QT o ché da duge ghi nhan 6 liéu cao hon liéu ding téi da cho ngudi. Liéu Smeg 
Olopatadine ding theo dudng uéng ngay 2 lin trong 2,5 ngay cho 102 nam gidi va phu nif tinh 
nguyén khde manh bao gém ca ngudi gid vA nguéi tré cho thay khéng cé su kéo dai dang ké 
doan QT & nhém ding thuéc so véi gia duoc. Khoang néng dé dinh cia thuéc trong mdu ¢ 
trang thai hang dinh (tir 35 dén 127 ng/ml) do duoc trong nghién citu nay cao gap it nhat 70 
lin gidi han an toan cho olopatadine ding ngoAi déi véi anh hudng trén tim. 
Trong trutme hop ding qua liéu, can ap dung cac bién phap diéu tri thich hop. Néu ding qua 
nhiéu olopatadine dé nhé mt, cén rita mat bing nude dm. Khong duoe nhé thém thude dén 
khi ding liéu binh thutémg tiép theo. Néu nudt phai thuéc nhé mat olopatadine, cén uéng thém 
nhiéu nude dé tang dao thai thuéc va tham khao § kién cla bac sy. 

= BAO QUAN: Trong bao bi kin, tranh anh sang, & nhiét dé dudéi 30°C. 
@ HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. 
Ding thudéc trong vong 1 thang ké tir ngay mé nap. 
* Khong ding thude qua thoi han su dung. 
@ QUY CACH DONG GOI: Hép 1 lo 5ml 

San xudt bot: 
SAMCHUNDANG PHARM. CQ.,, LTD. 

904-1, Sangshin-Ri, Hyangnam-Myun, Hwaseong-City, Gyeonggi-Do, Han Quéec
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