Systane

~ ULTRA

Doc ky hudng dan sir dung trwrée khi diing

DE xa tam tay tré em.

Théng bao ngay cho bac sy hodic duoc sy nhirng phan rng c6 hai gap phai khi T

sir dung thudc. _ 1 -f .

THANH PHAN

Thanh phan hoat chat:

Polyethylen glycol 400................ 0,4%

Propylen glycol ........cccoeeecceeececenens 0,3%

Thanh phan ta dworc: Hydroxypropyl guar 8A (AL-12355, HP-8A), acid boric, -

sorbitol, natri clorid, kali clorid, polyquaternium-1 (POLYQUAD™), 2-amino-2-methyl propanol (AMP Ultra PC 2000),
natri hydroxyd va/hodc acid hydrocloric, nwérc tinh khiét,

DANG BAO CHE

Dung dich nhd mat

Dung dich v6 khuan, khéng mau, pH 7,7 - 8,0, nong dd thdm thau 260-330 mOsmvkg.

CHi BINH

BE lam giam tam thoi cac chig rat va kich tng do kho mét. -

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dung "
Nho 1-2 giot vao mat bi bénh tly theo nhu cau.

Néu cam théy kich (rng nhe, khé chju hoc nhin mé khi deo kinh &p tréng, nhé 1 hodc 2 giot vao méat kinh va chép mét
2 hoic 3 lan.

Tinh an toan va hiéu qua ca SYSTANE™ ULTRA & tré em chuwra dugc thiét 1ap.

Bénh nhan bj bénh gan hodc thin
Tinh an toan va hiéu qua clia SYSTANE™ ULTRA & céc ddi tugng bj bénh gan/than chuwra duge thiét lap.
Céch dung :

» Chi diing dé nhd mat

« Khong str dung néu dung dich bi d8i mau hozc bi md duc.

« Sau khi m& nap, néu vong gin dam bao bj réi ra, can théo bd trurdc khi sir dung thudc.

 NEu nhiéu hon mdt thudc tra mét dugc sir dung, cac thude nén dugce dung céch nhau it nhat 5 phiit. Thude

m@ tra mét nén duoc dung sau cling. :

» C6 thé sir dung tity theo nhu cAu trong su6t ca ngay.

« Nho thubc vao mét va chép. ,

o PE tranh nhiém khuin, khéng cham d&u 8ng nhd thuSc vao bt cir bd mét ndo, Béng ndp sau khi str dyng.
Hudéng dén sir dung, xir Iy va hly bd

» Ding thudc trrée ngay hét han ghi trén bao bl

» VONG GAN BAM BAO: Khéng sir dung néu nhin dam bao bj rdch hodic khong cé. Khdng sit dyng néu bao

bi 42 mé hodc bj rach

* Néu ubng nham, goi hé trg y khoa

* Gif Ig thuéc th&ng d(rng khi khéng ding thube

CHONG CHI DINH

Bénh nhan mén cam véi bAt ki thanh phain nao cia thudo.

CANH BAO VA THAN TRONG

Néu thutrng xuyén bj khé chju & mét, chay nuwéc mat qué mire, dau diu, thay dél th] Iwe, dd mit ngirng ngay sir dung
SYSTANE™ ULTRA va héi y kién nhén vién y 6 vé tinh trang mét ctia ban do tinh trang ¢6 thé tré nén nghiém trong
hon.

Sau khi mé& nép, néu vong gén dam bao bj I16ng, can thdo bé trurdre khi sir dung thude.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Chura c6 céc turong tac thue lién quan dén lam sang dugc md ta.

Tinh twong ky

Khéng ép dyng.
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PHU NU' CO THAI, CHO CON BU VA KHA NANG SINH SAN

Phu nit c6 thai

Chura c6 di liéu day ddi v& viéc sir dung SYSTANE™ ULTRA & phu ni c6 thai. Tat ca céc thanh phan cua thudc Ia cac
hop chat tro vé mét duoc ly do durgc phén loai néi chung la cac chat khdng cé ddc tinh va khdng gay kich (rng (xem
muc D liéu an toan phi lam sang). Do do, thudc duoe du doan khong gay anh hudng trong suét thai ky. Thudc c6 thd
dwoc dung trong thoi ky mang thai.

Phu nit cho con bu

Chura c6 dir lidu a2y du lién quan dén anh hurdng clia SYSTANE™ ULTRA trong théri ky cho con bu. T4t ca céc thanh
phan ciia thubc 1a cac hop chét tro vé mit droc ly do dwoc phan loai néi chung la cac chat khong cé dac tinh va

khdng gay kich (rng (xem muc D& liéu an toan phi Idm sang). Do dé, thuc duoc du doan
khong gay anh hudng trong théri ky cho con bu. Thudc cd thé dugc dung trong sudt thoi
ky cho con bu.

Kha néng sinh san

Chura c6 dir liéu day du lién quan dén anh hudng ciia SYSTANE™ ULTRA trén kha néng
sinh san. T4t ca cac thanh phan cia thudc 1a cac hgp chét tro vé mat duoc Iy do duoc
phan loai néi chung Ia céc chat khdng cé dc tinh va khdng gay kich &g (xem muc Dir ligu
an toan phi lam séng). Do dé, thudc duoc du doan khong gay anh hudng trén kha néng
sinh san.

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

Nhin m& tam théi hodc céc rdi loan vé thi giac khac cé thé anh hudng téi kha nang lai xe hodc van hanh may mac.
Néu nhin mé xuét hién sau khi nhé thudc, bénh nhan phai ché cho téi khi nhin rd lai moi duoc 1ai xe hodc van hanh
méy maéc. J

PHAN UNG BAT LO1

Céc phan trng bt loi sau day da dugc bao cdo sau khi ding SYSTANE™ ULTRA. Tan suét chua dugc wéc tinh tir
céc dir lidu c6 san.

Phan loai hé thong co quan Céc phan (rng bat loi
[Thuét ngir cua MedDRA (phién ban 18.1)
Céc rbi loan & mét Dau mat, ngira mat, kich (rng mét, nhay cam bét thudng & mat,
xung huyét mét, nhin mé.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Do d&c diém clia ché phadm nay, khéng cé tc dung ddc tinh nao duge dur dodn khi nhd mat qua lidu hodc tham chi
udng nham lo thubc vao dudng tiéu hda. ' .

Nén diéu tri cAc tac dung toan than bing didu trj triéu chirng va didu trj hd tro.

PAC TINH DUQC LYUC HOC

Céc nghién clru vé dugc lyc hoc véi SYSTANE™ ULTRA chua dugc thirc hién.

PAC TINH DUQC PONG HOC

Hép thu

Polyethylen glycol 400

Chua c6 san dir liéu cho dudng dung nhd mét, do dd tét ca cdc théng tin hd tr duwgrc I8y tir sy phoi nhidm toan than.
Polyethylen glycol (PEGs) dugc hép thu qua dudrng tidu hda. Ty 18 phan trdm dugc hdp thu phan Ién phy thudc vao
khéi lugng phén tlr, khdi lugng phén i thdp (< 1000 Da) duwge hdp thu m¢t phiin trong rudt non sau khi udng.
50-60% PEG 400 dugc hp thu & ngudi sau khi udng. Khél lugng phan t ctia PEG 1én hon 4000 dugc hdp thu qua
mang nguyén ven véi ty 16 rét nho,

Propylen Glycol

Chua c6é séan dir liéu cho duérng diing nhd mét, do do 14t ca cde thang tin ha tre duge 1y tir sy phot nhidm toan than.
Cé: ngl:sién clru trén dong vat & méo, chudt va thd cho thdy propylen glycol duge hdp thu nhanh sau khi udng.

Phan b

Polyethylen glycol 400

Céc nghién clru duge thire hién trén sy phan bd clia PEQ 400 vao hé tulin hoan sau khi udng, tiém tinh mach hodic
ding tai chb cho thdy sy khuéch tan clia PEG 400 vao trong ndl bao dyra trén thé tich phan b dugc tinh todn & ché

gau khi tiém tinh mach.
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Propylen glycol

Cac nghién cru duroce thure hién trén sur phan bé cua propylen vao hé tuan hoan sau khi uéng hoc tiém tinh mach & ngui. Sau
kb tidm tinh mach propylen glycol vé&i li&u 120-600 mg/m?, thé tich phan bé trung binh (Vd) Ia ~ 0,780 L/kg va sau khi udng, thé
tich phan bd biéu kién 1a ~ 0,5 L/kg. Nhirng gié tri nay 1a gan twong dwong gié trj clia toan co thé, chirng td réing propylen glycol
duroc phan bd adng déu vao cac mo.

Chuyén hoa

Polyethylen glycol 400

Chi mat lrong nhé cac chat chuyén héa da xac dinh, duoc phat hién sau khi ung. Cac nghién ciru vé su chuyén héa PEG cho
thay st hinh thanh acid carboxylic tir si oxy héa cac nhém alcol tan cung. Cac chét chuyén héa ctia PEG gdm diacid va acid
hydroxyl & duoc xac dinh trong huyét trong va nudre tiéu cla ngudi.

Propylen Glycol

D3 co bao cao réing propylen glycol trong co thé trai qua sur chuyén héa oxy héa thanh acid lactic va pyruvic va carbon dioxid.
Cac nghién ctru trén chudt cho thdy su ting ham lugng glycogen trong gan sau khi &@n thirc an c6 chira propylen glycol.

Thai trir

Polyethylen glycol 400

Sau khi udng, PEG 400 trong co thé chli yéu duoc thai trir dudi dang khdng ddi qua phan va nudc tiéu. Su thai trir PEG qua than
thong qua st loc ciu than thu dong va do dé phu thude vao khdi lugng phan tir. Cac di liéu & ngurdi cho thay rang sy thai trir
gua than la con dudng thai trir chinh ctia PEG 400. O ché, khéi liong phan tir ctia PEG trong khoang 400-4000 duoc loc ra khoi
huyét tirong véi ty 18 giéng véi ty 18 loc ciu than, diéu nay goi y quy trinh loc thu déng.

Propylen glycol

Propylen glycol duroc thai trir khdi hé tulin hoan theo ty |& twong (rng véi ndng d9 clia nd. Su thai trir thdng qua su chuyén héa
v thai trir & than véi khoang 1/3 dén 1/2 li2u udng duoc tim thdy trong nuére tiéu.

Tuyén tinh/Khong tuyén tinh

Polyethylen glycol 400 _

Chura c6 céc nghién clru v& khoang ligu dugc béo cdo lién quan t&i sir phoi nhiém toan than.

Propylen glycol

Bong hoc khong tuyén tinh sau khi ting truyén tinh mach & bénh nhan cho thdy ndng d bao hda trong khoang liéu 3-15 g/m?clia
propylen glycol.

Mdi quan hé duoc ddng hoc/duerc luc hoc

Polyethylen glycol 400

Céc nghién clru v& méi lién hé dugc dong hoc/durgc I hoc chira durge bao cao cho PEG 400.

Propylen glycol

Céc nghién ctru vé méi lién hé duoc dong hoc/durge Ire hoc churra duge bao céo cho propylen glycol.
‘D0 LIEU AN TOAN PHI LAM SANG

Dir liéu tién Iam sang cho thdy khong cé nguy co ddc biét cho ngudi dyra trén cac nghién clru thudng quy hodc danh gia nguy
co vé duoc Iy an toan, dée tinh ligu nhéc lai, d§t bién gen, kha nang gay ung thu, va déc tinh sinh san va phat trién.

HAN DUNG

24 théng ké tir ngay san xuét.

Khbng dung sau khi mé nép I 1&n dau 1 thang.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan & nhiét d§ khdng quéa 30°C,

QUY CACH BONG GOI

Hép 1 1o chira 10 ml hoéc 5 ml,

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS

CO SO SAN XUAT

ALCON RESEARCH, LLC

6201 South Freeway,

Fort Worth, Texas 76134, USA (MJ)

PHIEN BAN
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