Rx - Thudc ké don TS HUGNG DAN SU DUNG THUOC

THUOC NHO MAT

OLEVID®

OLOPATADINE

) THUGC NAY CHI DUNG THEO DON THUGC
DE XA TAM TAY TRE EM. POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

THANH PHAN

Thanh phan dugc chit: Olopatadine (dudi dang olopatadine hydrochloride) 0,2% kl/tt (2 mg/ml)

Thanh phén t3 duoc: Hydroxypropyl methyl cellulose E4M, disodium hydrogen phosphate dodecahydrate, sodium
chloride, benzalkonium chloride, disodium edetate, nuéc cit

DANG BAQ CHE

Dung dich nhé méit

Dung dich trong, khéng mau, déng trong lo nhua mau trdng vé khuan, c6 b phan nhé giot va ndp nhua

CHi DINH

Dung dich nhé mét olopatadine hydrochloride dugc chi dinh dé diéu trj triéu ching ngia mat clia bénh viém két mac di
ung

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Liéu khuyén cdo: Nhoé méi ldn 1 giot vao méi bén mdt can diéu tri, mbi ngay 1 1an

Cach dung

Ngra d4u ra sau. Dt mét ngdn tay dudi mat, kéo nhe mi mat xuéng dudi dén khi mi dudi va nhan ciu tao thanh tdi hinh
chr V. Nhé vao d6 mot giot va nhe nhang nhdm mit. Khong nhay méit. Giit mdt nham lai trong 1 hoac 2 phat dé thudc
thdm uadt gidc mac

Dé tranh tap nhiém vao dau nhé thudc va dich thudc, can than trong khéng dé dadu nhd thudc cham vao mi mét, vung
xung quanh hodc cac bé mat khac. Day chat ndp sau khi sirdung

Bd kinh ap trong trudc khi st dung

CHONG CHI DINH

Ngudi bi di tng vai bat ky thanh phan nao cua thuéc

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

Chi dugc nhé mét. Khong tiém hoac uéng

Cang giéng nhu cac thuéc nhd mét khac dé ngén nglra tap nhiém vao dung dich va dau nhd thudc, khéng dé dédu nhoé cla
lo thuéc cham vao mi mat hodc vung xung quanh. Khi khéng sir dung, phai day chat nédp lo thudc

Bénh nhan khéng nén deo kinh 4p trong néu mét bj dé
Thuéc Olevid khéng dugc dung dé diéu tri kich (tng lién quan dén deo kinh ap trong

Thuéc chira benzalkonium chloride cé thé gay kich Ung mét

Benzalkonium chloride cé thé bi hap phu bdi kinh 4p trong mém va déi mau kinh dp trong mém. Cin bé kinh ap trong
trudc khi dung thudc va chd it nhat 15 phit sau méi deo kinh trd lai

SU dung thubc & tré em: An toan va hiéu qua khi sir dung thudc & tré em dudi 2 tudi chua dugc thiét lap

S dung thuéc & ngudi cao tudi: Khdng thay sy khac biét vé mirc d6 an toan va hiéu qua diéu trj khi si dung thudc d bénh
nhén cao twéi va bénh nhan tré hon

sU DUNG CHO PHY N’ €O THAI VA CHO CON BU

Phu n(f ¢6 thai

Khéng c6 dix liéu vé st dung thude trén phu ni cé thai, chl nén dung thudc néu lgi ich vugt trdi so vdi nguy co

Phu nif cho con b

Olopatadine da dugc tim thiy trong sifa cta chudt me dung olopatadine dudng udng. Khéng biét liéu thudc nho mét cé
hép thu toan than nhiéu téi muc tao ra mét lugng thudc dang ké trong sita me hay khéng, do d6 cdn than trong st dung
Olevid & phy nr dang cho con bu

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Olevid khéng &nh huding hodc Anh hudng khong ddng k& dén kha nang 4l xe va van hanh mdy méc. Sau khi dung thudc
t4m nhin c6 thé tam thél khéng én dinh., Khdng 131 xe, sir dung may méc hodc 1am bat cf hoat ddng yéu cdu phdi ¢6 tam
nhin 16 rang, cho dén khi chic chan cé thé thuc hi¢n cac hoat ddng mét cach binh thudng

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Chua cé nghién cdu tuong tac nao dugc thuc hig¢n

Céc nghién ctu in vitro cho thdy olopatadine khéng (c ché cac phan Ung clia Isozyme cytochrome P-450 1A2, 2C8, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1 va 3A4. Do do, olopatadine khéng dnh hudng dén chuyén héa clia cdc thudc dugc chuyén héa bai cac
enzym trén

Truéng hgp dung déng thai véi cac thube nhd mét khéc, hai thude cén duge nhéd cdch nhau it nhat 1a 15 phit. Thuée ma

tra mat nén dugc st dung cudli cing
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TACDUNG KHONG MONG MUGN

Céc téc dung'khc')n‘g mopg muén sau ddy dugc béo cio trong cdc nghién ctu 1am sang va dt liéu luu hanh thudc nho
mat olopatadine. Tén sudt dugc xac dinh 1a: Rdt thuong gdp (21/10), thudng gdp (21/100 dén <1/10), itgdp (21/1.000 dén

;1_/11‘_00).:'2’”)9@[’ (21/10.000 dén <1/1.000), rdt hiém gdp (<1/10.000), khéng dugc biét dén (khong thé duoc uéc tinh tir
U liéu cé sdn

Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring
It gdp: Viém mi
RGi loan hé théng mién dich
Khong duoc biét dén: Qua man, sung mjt
R&i loan hé than kinh
Thudng gdp: Bau dau, r8i loan vi gidc
It gép: Chéng mat, gidm xtic gidc
Khéng dugc biét dén: Budn ngli
R&i loan méit
Thudng gdp: Dau mét, nglta mét, kho mat, cdm giéc bat thudng & mét
It gdp: X6i mon gidc mac, tén thuong biéu mé gisc mac, viém gidc mac d6m, viém gidc mac, nhuém mau gidc mac, ghén ri
mat, sg dnh séng, nhin m&, gidm thj luc, co thit mi mét, khé chju mt, ngia mAt, viém két mac nang, réi loan két mac, cdm
gidc di vat & mdt, ting chdy nudc mt, ban dd mi mét, phit mi mét, réi loan mi mét, sung huyét mét
Khéng dugc biét dén: Phu né gidc mac, pht mt, sung mit, viém két mac, gian déng tu, réi loan thi gidc, déng vay mi mat
R&i loan hé hap, 16ng nguc va trung thit
Thudng gdp: Khé mi
Khéng dugc biét @én: Khé tha, viém xoang
Réi loan tiéu héa
Khéng dugc biét dén: Budn nén, nén
Réi loan da va cdc mé dudi da
[t gdp: Viém da tiép xtic, cAm gidc néng rét da, khé da
Khéng dugc biét dén: Viém da, ban dé
Rdi loan chung va tinh trang tai ché
Thuong gdp: Mét mdi
Khéng dugc biét dén: Suy nhugc, khé chiu
Théng bdo ngay cho bdc s hodc dugc si nhitng phdn iing c6 hai gdp phdi khi sit dung thuéc
QUA LIEU VA XU TRI
Qualiéu
Khong c6 dif liéu vé sif dung thudc qué liéu, khdng dung qua liéu chi dinh cla thudc
Céch xur tri khi dung thudc qué liéu
Trong trudng hop qué liéu, bénh nhén can dugc theo déi va gidm st thich hop
DUOC LUC HOC
Nhém dugc ly tri liéu: Nhan khoa; thuéc chdng sung huyét va chéng di ing; chéng di tng khac
Ma ATC: SO1GX09
Olopatadine la chét chdng dj ung/khéng histamin ¢6 chon loc, tac dung thong qua nhiéu ca ché hoat dong riéng biét.
Olopatadine khang histamin (chdt trung gian ddu tién cla phan tng dj ing & ngudi) va ngan can histamin san xuit cytokin
gay viém tif cAc té bao biéu m6 két mac clia con ngudi. DI liéu tir cac nghién cdu in vitro cho thiy olopatadine c6 thé tac
dong lén cac té bao mast két mac cla con ngudi @é (fc ché sy phéng thich cic chit trung gian gay viém
DUJC PONG HOC
Hap thu
Khong c6 dif liéu vé sinh kha dung toan than khi nhé mat dung dich olopatadine 0,2%. Sau khi nhd mit dung dich
olopatadine 0,15% & ngudi, thuéc hap thu toan than rét it. Hai nghién cdu trén ngudi tinh nguyén khde manh (téng céng
24 ngudi) nhé hai mét dung dich olopatadine 0,15% m&i 12 gid mét ldn trong 2 tudn cho thdy ndng dé thudc trong huyét
tuong phén Ién la duéi gidi han dinh lugng (< 0,5 ng/ml). Nhifng mau c6 thé dinh lugng dugc olopatadine thudng 1a mau
thu dugc sau khi nhé mét khodng 2 gio va néng d6 do dugc dao ddng tir 0,5 dén 1,3 ng/ml
Chuyén héa va thai trir
Thai gian ban thai cla thudc trong huyét tuang sau khi ding dugng uéng khodng 8 dén 12 gid, va dudng thai trif chi yéu
la qua than. Khodng 60% - 70% liéu dung dugc tim thdy trong nudc tiéu & dang khdng chuyén héa. Hai chdt chuyén héa
mono-desmethyl va N-oxid dugc phét hién trong nudc ti€u & ndng do thap
QUY CACH BONG GOI
Hop 119 2,5ml
Hop 119 5 ml
BAO QUAN: Nai khé, dudi 30 °C
TIEU CHUAN: Tiéu chuén nha san xut
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay sdn xudt. St dung thuéc trong vong 30 ngay sau khi md ndp 1an ddu

S&n xust bdi @ meraplion
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