- DUNG DJCH NHO MAT BE BIEU TRI TON THUONG BIEU MO KET-GIAC MAC -
Dung dich nhé mit Sanlein® 0.1
<Natri hyaluronat tinh khiét> §anten

“

Dé xa tam tay tré em.

(i

Doc ky hudng dan stir dung trwde khi dung.

Sanlein 0.1 1a dung djch nho méat chua natri hyaluronat tinh khiét, do
Santen Pharmaceuncal Co., Ltd. trién khai nham muc dich dé didu tri
thuong ton biéu mé ket-glac mac. Natri hyaluronat la mot chat sinh
hoc, trong cac nghlen ctvu tién lam sang cho thay cé tac dung thic day
sur lién Seo biéu mo guac mac va co tinh chat glu nwéc. Chat nay hivu
dung vé mat 1am sang dé diéu trj thw ong tdn biéu mo két-giac mac lién
quan voi hoi chirng khé méat hodc céc roi loan khac.

[THANH PHAN]

Thanh phan hoat chat: Mai lo 5 mL chtvra 5 mg natri hyaluronat tinh
khiét.

Thanh phan ta dwoec: Acid e-Aminocaproic, dinatri edetat hydrat,

propylen glycol, natri clorid, dung dich clorhexidin gluconat, natri
hydroxyd, acid hydrocloric lodng va nwdec tinh khiét.

[DANG BAO CHE]

Sanlein 0.1 |a dung dich nhé mat than nuérc, trong, khong mau, nhot,
vo khuan. San pham cé pH 6,0 - 7,0 va ap lwc tham thau 0,9 - 1,1.

[CHIi DINH]
R&i loan biéu mé két-giac mac do cac bénh sau:

- Cac bénh ndi tai nhw hdi chirng Sjégren’s, hoi chu’ng Stevens-
Johnson va bénh viém kho két-giac mac do kém xuat tiét nwoc mat
(khd mat).

- Céac bénh do tac dong tlr bén ngoai nhw phau thuat, thudc, chan
thwong, deo kinh ap trong, v.v...

[LIEU DUNG VA CACH DUNG]
Thudc nhé mat

Thong thwéng, nhé vao mét méi lan 1 giot, 5 - 6 1an/ngay. Liéu lwong
c6 thé dwoc diéu chinh theo triéu chirng cla bénh nhan.

Xcr ly thuoc sau khi sir dung
Khéng cé yéu cau dac biét vé xt ly thude sau khi st dung.
[CHONG CHi PINH]

Khong duwoc dung dung dich nhd mat Sanlein 0.1 & bénh nhan cé tién
str qua man cam véi bat ky thanh phan nao cla thudc.
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[CANH BAO VA THAN TRONG kHl DUNG THUOC]

- Duong dang: Chi dung dé nho mét.

- Khi dung Khong dé dau lo cham tryc tiép vao mét dé tranh nhiém
ban thube.

[SU' DUNG KHI CO THAI, SINH BE HOAC CHO CON BU]

Chi dung thudc nay cho phu nir c6 thai hogc co kha nang co6 thai néu
loi ich diéu trj du tinh hon han rdi ro c6 thé xay ra do dung thube. (D
an toan cua thuéc nay trong qua trinh mang thai chwa dwoc xac dinh].

Chura co théng tin vé doc tinh clia san pham nay trén thai nhi.
[ANH HU'ONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC]

Nhu voi bat ky didu tri tai mat nao, néu xay ra nhin mo thoang qua
hoac béat thuong & mat sau khi nhé thuéc, bénh nhan nén dei dén khi
nhin ré hodc hét bat thuwdrng & mat trwére khi lai xe hoac van hanh may
moc.

[TUVONG TAC THUOC VA TUONG KY]
Twong tac thuéce

Chuwa cé nghién ctru vé twong tac thuéc. Néu bénh nhan can dung
nhidu hon mét thudc nhé mét, phai nhd cach nhau it nhat 5 phat.

Twong ky

Do khong c6 cac nghién ctu vé tinh twong ky cla thudc, khéng trén
Ian thubc nay véi cac thube khac.

[TAC DUNG KHONG MONG MUON]

Tac dung khéng mong mudn dbi v&i thubc nay da dwoc bao cao & 74
trong s6 4.208 bénh nhan tai Nhat Ban duwgc danh gia trudc khi phé
duyét san pham va trong khi diéu tra vé viéc s dung thubc (1,76%).
Tac dung khdng mong mudn chinh 1a nglra mi mat & 19 bénh nhan
(0,45%), kich (rng mat & 15 b&nh nhan (0,36%), xung huyét két mac o/
10 bénh nhan (0,24%), viéem b& mi & 7 bénh nhan (0,17%), v.v...(& cudi
giai doan tai danh gia tai Nhat Ban).

Néu quan sat thay bat ky tac dung khéng mong mudn nao, nén ap dung
céac bién phap thich hgp nhw ngwng dung thudc.

0,1% - 5% <0,1%
Qua man cam Viém b mi, viém da -
mi mat
Mét Ngtra, kich ng mat, | Tiét gi mat,
viém két mac, xung dau mat
huyét két mac, ré
loan giac mac nhw

viém gidc mac lan tda
ndng, cam giac co vat
la & mat
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Théng bao ngay cho bac sy‘ hoac dwoe s§ nhirng phan (ng cé hai
gap phai khi str dung thube.

[QUA LIEU VA XU TRI)

Khéng co dir ligu vé st dung thube qua lidu, khéng dung qua lidu chi
dinh cta thude.

Bénh nhan nén dugec tich cyc theo dai d& co bién phap xi tri kip thoi.
[DU'Q'C LU'C HOC]

Nhom duoe didu tri: Nudc méat nhan tao va cac cong thire tuong tu
khac. '

Ma ATC: S01XA20
Co ché tac dung

Natri hyaluronat két hop véi fibronectin va thiic day sw dinh va gian té
bao bieu md giac mac. Natri hyaluronat cling cé déc tinh gitk nwéc rat tot
vi m6i phan t& natri hyaluronat cé thé gity nhiéu phan ti nuée.

Thac day sw lign seo giac mac

Khi nhé dung dICh natri hyaluronat 0,1% - 0,5% vao trong cac mau ton
thuong & thd gom co biéu mod glac mac va biéu mé giac mac da boc tach

mang day, ving bj tén thwong giam dang ké so voi dung dich nhd mét
ta dwoe tir 24 gio sau khi boc tach.

Thuc day sw gidn dai biéu mé giac mac

Natri hyaluronat thiic dy dang ké sy gian dai Iop biéu mo giac mac so
v6i nhém ching (chi chira méi truong nudi cay) & nhitng manh giac
mac thé nudi cay duoc phan lap.

Pac tinh gilr nwéc

Khi nho dung dich natri hyaluronat 0,1% - 1,0% vao cac nut thach (agar
plugs), sw gidm khdi lwgng ctia cac nit thach do nwéc béc hoi da dwoc

ngan nglra theo cach thire phu thudc vao ndng dé.

[DUPOC DONG HOC]

Néng dé trong huyét thanh

Néng dé trong huyét thanh cta acid hyaluronic da dwoc do trwéc khi
nhé thube cing nhw vao cac ngay didu tri: ngay 3, ngay 9 (ngay cubi
cting ding thuéc), va ngay 10 & 6 tinh nguyén vién nam, truéng thanh,
khée manh. Dung dich nhd mat natri hyaluronat 0,1% (ngay 1) va 0,5%
(ngay 2 - 9) dwoc nhé & I|eu méi 1an 1 giot, 5 1an méi ngay (ngay 1-2)
va moi lan 1 giot, 13 1an m01 ngay (ngay 3 - 9) vao mét bén mat clia cac
dbi twong. Tat ca cac nong dd trong huyét thanh dwoc do trwée, trong
va sau khi diéu tri déu thdp hon giéi han dinh lwong (10 pg/mL).

Phan b6 ndi nhan

Sau khi dung tai ché li&u don 50 pL dung dich nhé mat natri hyaluronat
C 0,1% & tho co giac mac binh thwong, phdng xa chi dwoc phat hién
& viing phifa ngoai mét. Pac biét, mirc phéng xa cao & hanh két mac va
ducyc phat hién cho tei it nhét 8 gi® sau khi dung. Ngworc lai, mic phong
xa thap & giac mac va chi duoc phat hién trong 0,5 gio sau khi dung.

Sau khi dung tai ché 50 pL dung dich nhé mat natrl hyaluronat “C 0,1%
& tho co giac mac bj ton thuong, phong xa nong do cao da dwgc phat
hién & giac mac va trong thiy dich ké ca vao ltc 1 gi® sau khi dung.

[QUY CACH BONG GOlI]

Hop 1 lo nhya 5 mL.,

[BAO QUAN]

Bao qguan dudi 30°C trong bao bl kin.

[HAN DUNG]

- Han dung: 36 thang ké tlr ngay san xuét.

- Hay b6 thube sau khi m& 1 thang.

- Khéng dung thubc qué han st dung ghi tran nhan thuéc.
[TIEU CHUAN CHAT LUQNG]

Tibu chuhn co ed

Duogc quét bang CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

