- DUNG DICH NHO M pE BIEU TRI DI UNG O MAT -
Rx Thuéc bén theo din

Dung dich nhé_pnét Alegysal

<Pemirolast kali>
Santen
e ]

Pemirolast kali la mdt chat khang di ting do Bristol-Myers Squibb trién khai dau
tien & My, va cé tac dung rc ché manh 1&n sy phéng thich cac chat héa hoc
trung gian. V& lam sang, chat ndy da dugc ching minh 1a ¢6 kha nang chong
viém két mac dj ing va viém két mac mua xuén bang cach nhé mat moi ngay
2lan.

®

MO TA]
Nhan hiéu Dung dich nhé méat Alegysal
Hoat chat Pemirolast kali
. Ham lugng /lo 5 mL 5 mg
Thanh phan khéng Benzalkonium chlorid, glycerin dam dac,
hoat tinh dibasic natri phosphat, natri dihydrogen
-phosphat dihydrat va nudc tinh khiét
pH 75-85
Ap luc thdm thau 0,7-0,9
M ta Dung dich nhé mét trong, khéng mau,
v tring
[DANG BAO CHE]
Dung dich nhd mét
[CHI DINH]
Diéu tri viem k&t mac di ing va viém két mac mua xuan.
[CHONG CHIi BINH]

Khoéng duge dung dung dich nhd mét Alegysal néu ban ¢6 tién st qua man
c&m vdi bat ky thanh phén nao cla thudc.

[LIEU LUQONG VA CACH DUNG]

Thuéc tra mét

Théng thudng, nhd vao mit mbilan 1 giot, 2 1an/ngay (budi sang va budi t&i).

[THAN TRONG]

1. Phan dng phu ; : : . e
Théng bao cho bac si nhiing tic dung khdng mong mudn gép phai khi
st dung thudc.

Trudc khi dugc chap nhan & Nhat, phan (ting phuy ddi véi thudc nay dugc bao
cdo G 16 trong s6 639 bénh nhan (2,50%). Phan Ung phu chinh 1a viém bd
mi & 4 bénh nhan (0,63%), kich (ing mét & 4 bénh nhan (0,63%) va xung
huyétkétmac & 3bé&nh nhan (0,47%).

Sau khi dugc chap nhan, cac phan iing phy déi véi thudc nay dugc bao cao
& 43 trong s 4.255 bénh nhan (1,01%) dugc danh gia trong khi diéu tra vé
viéc sl dung thudc va cac diéu tra dic biét (cac diéu tra nay dya trén viéc
dung thudc lau dai va trén nhitng bénh nhan bj viém k&t mac mua xuan) &
Nhat. Cac phan ung phu chinh 14 kich ing mat & 16 bénh nhan (0,38%),
viém bd mi & 9 bénh nhan (0,21%), nglia mi mét 3 5 bénh nhan (0,12%), tiét
dich mét & 5 bénh nhan (0,12%) va xung huyét két mac & 5 bénh nhéan
(0,12%) .

N&u c6 cac phan (ing phu sau day, nén ap dung bién phap thich hgp nhu
ngung dung thuéc.

5%> 201% <0.1%
Qué mancidm | Viém bd mi Viém da mi mét
MAt Xung huyét két mac, kich Ung, Viém két mac
ti€t dich mat, ngta

2. Sl dung lic c6 thai, sinh dé ho@c cho con b
Chi dung thudc nay cho phuy nii c6 thai hoic c6 kha nang c6 thai néu lgi
ich dy tinh hon hén rdi ro cé thé xay ra do dung thudc. [D6 an toan cla
thudc nay trong qua trinh mang thai chua dugc xac dinh.]

3. S dung trong nhi khoa
D$ an toan clia thudc nay & tré dé non, tré sd sinh va tré em chua dugc
xac dinh. [chua c6 kinh nghiém vé lam sang]

4. Tac dong trén kha nang lai xe va van hanh may méc
Chua dugc biét

5. Than trong khidung

1) Poc ky huéng dan sl dung trudc khi diing. Néu cédn thém théng tin,
xin hdi y kién bac si.

2) Thudc nay chi dung theo don clia bac si.

3) Pudng dung: Chidung dé nhd mét.

4) P& thuéc xa tam tay cua tré em.

5) Khi dung:
(1) Nhiing giptthudc tran ratrénda mimét, v.v..cdn dugclau sach ngay.
(2) Khéng dé dau lo cham tryc tiép vao mat dé tranh nhiém ban thudc.



6) Tuong tac vdi cac thudc khac va cac dang tuong tac khac:
Chua cé dir liéu
7) Qua liéu: Chua c6 dit liéu

[DUQC LUC HQC]
1) Tacduyng Uc ché trén viém két mac dij (ing thyc nghiém

Tiém finh mach ho&c dung tai chd pemirolast kali ¢ tac dyng tc ché

manh trén sy tang tinh tham mach & két mac do phan tng di ing typ | &

chudt. N6 con cho thdy mat tac dung tc ché sy di chuyén clia bach cu
ua eosin va bach cau trung tinh d&n md k&t mac & chudt lang.

2) Cd ché tac dyng (Tac dung dc ché sy phéng thich cac chat trung gian
hoa hgc). -

(1) Pemirolast kali ngan chin sy phéng thich cac chat trung gian héa hoc
bing cach tc ché chuy&n hoa phospholipid & mang té bao bén &
chudt.

(2) Pemirolast kali ngan chan manh sy phong thich khang nguyén hoac
khang thé khang IgE clia histamin va SRS-A tif phdi ngudi, cac bach
cau ngoai vi & ngudi hoic phdi chudt lang.

[DUGC DONG HOC]
1) Néng dod trong mau

(1) Nghién ctiu dung 1 ngay
Néng dd cao nhat trong huyét tuong (Cmax) va thdi gian dat dugc
ndng dd cao nhat trong huyét tuong (Tmax) clia pemirolast kali sau
khi dung tai chd dung dich nhé mat pemirolast kali 0,1% hoac 0,5%
véi liéu 2 giot, 4 1an trong 1 ngay & 5 ngudi nam tinh nguyén trudng
thanh khoe manh dugc tom tat dudi day. Nong dd pemirolast kali
trong huyét tuong 35 gid sau khi nhd Ian cudi dudi gidi han phat hién

(1,0 ng/mL).
0,1% 0,5%
Cmax (ng/mL) 2,8+0,7 9,7+22
Tmax (gio) 1,0 1,0

(2) Nghién cliu dang 1 tuan
Sau khi nhé 2 giot dung dich nhé mét pemirolast kali 0,5% 4 lan/ngay
trong 7 ngay g 6 ngudi nam tinh nguyén trudng thanh khée manh,
ndng do trong huyét tuong da dugc danh gia. Dir liéu cho thay
khuynh huéng tuong ty gilia ndng do trong huyét tuong vao ngay 1 va
ngay 7 cho thay khdng cé sy tich Ity thuc do dung nhiéu ngay. Néng
do trong huyét tuong 35 gid sau khi nhd trong nhiéu ngay lan cudi
dudi muc phathién (1,0 ng/mL).

2) Chuyén héa va baitiét

(1) Nghién ctu dung 1 ngay
Sau khi nho 2 giot dung dich nhd mat pemirolast kali 0,1% ho#c 0,5%
4 1an/ngay & 5 ngudi nam tinh nguyén trudng thanh khée manh, néng
dé pemirolast kali bai tiét trong nudc tiéu da dugc xac dinh. Néng do
thudc dugc phat hién trong nudc tidu 24 gid 1a 52,4 +19,6 ug vao
ngay dung, va dudi muc phat hién (1,0 ng/mL) vao ngay hom sau.

(2) Nghién ctu dung 1 tuan
Trong nghién clu dﬂng 1 tuén, dung dich nhd mét pemirolast kali
0,5% da dugc nhd 4 lan/ngay trong 7 ngay cho 6 ngudi nam tinh
nguyén trudng thanh khdée manh. Mic bai tiét pemirolast kali trong
nudc tiéu 24 gid dugc xac dinh vao ngay 1, 4 va 7 cho thdy khéng cé
thay d8i dac biét. Nong do trong mau nudc ti€u 24 gio la
286,0 + 54,0 pg vao ngay nhd ian cudi va 54,5 + 8,6 pg vao ngay sau
khi hoan thanh viéc dung thude, nhung duéi giéi han phat hién sau
2 ngay & tat ca ngudi tinh nguyén ngoai trif mdt ngudi.

3) Phan bd ndinhan (thd)

Néng dd pemirolast kali 8 mé ngoai mét tuang (ng bao gdm két mac,

giac mac va phén trudc cling mac thi cao hon ndéng d6 trong mo bén

trong mat sau khi ding tai cho 50 pL dung dich nhé mat 0,1% vao mat

thd. Néng dd thudc & giac mac va phén truée cling mac bi gidm theo thdi

gian ngoai trir déi véi k&t mac trong d6 ndng dd van cao di dé co tac

dyng dugc Iy day di ngay ca 24 gid sau khi nho thudc. Nong do thudc dat

dinh & thily dich, méng mat, thé mi sau 30 phut, va 8 mang mach véng

mac 15 dé&n 30 phut sau khi nhd, réi gidm con vét khoang 8 gid sau khi

ding thudc. Néng dd & thly tinh thé va dich kich thl khéng dang ké.

Lugng nhd pemirolast kali dugc phat hién trong huyét tuong 15 phut sau

khi nhd nhung gidm duéi gidi han phat hién 4 gid sau khi ding.

[BAO QUAN/HAN DUNG]
1) B&o quéan & nhiét dd dudi 30°Ctrong lo kin.
2) Ngay hét han dugc ghi trén nhan va hop thudc.
3) Han dung: 36 thang ké tif ngay san xudt.
4) Khéng dung thudc qua han sl dung.
5) Han dung sau khi m& nép: 1 thang.
[QUY CACH PONG GOI]
Hop 1 lonhyax 5 mL

Nha san xuat:

SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD.
9-19, Shimoshinjo 3-chome, Higashiyodogawa-ku, AS-VN
Osaka 533-8651, Japan

Tel: +81-6-6321-7045 Fax: +81-6-6325-8209




