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Mydrin-P*

Dung dich nhé mat
Tropicamid 0,5% /
Phenylephrin

hydroclond 0.5%

Thuéc ban theo dan
Hop 1 lp 10mL
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théng tin khac: xin doc
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Dé xa tdm tay tré em.
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Mydrin-P"

ophthalmic solution

10mL
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K $anten
Mydrin-P"

ophthalmic solution
Tropicamide 0.5% /
Phenylephring
hydrochioride 0.5%

Prescription drug

Box of 1 bottle of 10mL

Thanh phan:

Mdi lg 10 mL chira 50 mg
tropicamid va 50 mg
phenylephrin hydroclorid.
Béo quan dudi 30°C
trong bao bi kin

Huy bé thuoc sau khi ma
1 thang.
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Rx Thudc bén theo don FETA

Dung dich nhé mat Mydrm-P® - ~=IE=
<Tropicamid - phenylephrin hydroclorid> A St
Santen
Mydrin-P nhanh chéng lam gian déng tir dé soi day mét va lam 1) Tré em [Xem phén "6. Str dung trong nhi khoa".]
ligt co thé mi dé do khic xa. Céc triéu chimg nay bién mdt 2) Bénh nhén tang huyét dp [Céc triéu chimg c6 thé ning
trong mot thisi gian twong dbi ngdn sau khi hoan tit viée tham thém do tac dung tang huyét ap cua phenylephrin.]
kham. 3) Bénh nhin bj xo vira dong mach [Cac triéu chimg c6 thé
Mydrin-P 1a mgt thuéc gidn dong tir ding cho muc dich chén nang thém do tac dung ting huyét ap cta phenylephrin. |
dodn, chira tropicamid (mét tac nhan huy phé giao cam) va 4) Bénh nhin bi bénh tim, bao gdbm bénh mach vanh hoac
phenylephrin hydroclorid (mdt tdc nhdn cudng giao cam). suy tim [Céc tridu chimg c6 thé nang thém do tac dung
Mydrin-P véi tac dung hiép dong cua hai thanh phin nay c6 thé chu véin Bl cua phenylephrin.]
duogce ding lam gian déng tr va liét co thé mi, khong phu thude 5) Bénh nhén bj tiéu duémg [Céc triéu chimg c¢6 thé ning
vio tudi cua bénh nhan. thém do tac dung ting tao glucose cua phenylephrin. |
6) Bénh nhan bj cudmg gidp [Vi cudng gidp co thé di kém
[Mf) TA] vOi sir phat trién cia céc trigu chimg giao cam nhu danh
Tén san phdm Mydrin-P® tréng nguc va nhip tim nhanh, viéce dung thude nay c6 thé
Hoat chit Tropicamid | Phenylephrin lam ning thém cdc tri¢u chimg nay.]
hydroclorid 2. Thén trong dic biét
Ham lugng / Io 10 mL_| 50 mg 50 mg 1) Vi nhip tim chim, ngirng thd, v.v... ¢o thé xay ra khi
Ta duge Acid boric. acid e-aminocaproic, dpng thudc nay cho tré dé non dé soi day mit, nén can
clorobutinol. benmliionium  ‘clotid. cin thin khi ding thude nay dong thoi theo ddi chat che
acid hydrocloric va nudc tinh khiét tinh trang cua bénh nhan. [Xem phan "6. Sir dung trong
pH 45-58 s Kinoe™] : |
Ap lyrc thim thiu 09-1.1 2) Vi thudc na:v lam gidn dfmg wr Vf!.f"!'l(}i(.: Iiéf co thé ml
Mo @ Dung dich nho mét thén nuoc, vo bnlinh r?h&n ncnathan trong.;khl t?ljam‘gla VAo ‘cac hoat dol:lg
khudn, trong, khong mau dén mau co kha {lang gay nguyvhlcm dl:!'il h0|=su |:|h1n réﬁ nhl{ vz_ij"l
ving nhat hé;'nh may moc hodc lai xe. HLmng’ din bénh nhdn bao vé
mat tranh dnh sing mit troi trire tiép hodc dnh siang manh
[DANG BAO CHE]| khac bang cich deo kinh rdm hodc bing cic cach khéc.
Dung dich nho mit 3. Twang the thuﬁ.c % L e . .
Thin trong khi sir dung thuoc dong thoi
[CHi PINH| Thube Dﬁt:l hiéu, tr_iéu Co ché va cic yéu tb
Lam gian dong tir va ligt co thé mi cho myc dich chin dodn chu'ngtv-é diéu nguy co
ri

hoic diéu tri.

[CHONG CHI DINH] (Chéng chi dinh thuéc nay & nhimg

bénh nhén sau diy.)

1. Bénh nhédn bj glécom hodc bénh nhan c6 kha nang bi ting
nhan ap do c6 géc hep hay tién phong nong. [C6 thé xay ra
glocom goe dong cép tinh. |

2. Bénh nhan ¢o tién sir qua mdn cam véi bét ky thanh phén
nao cua thude.

[LIEU LUQNG VA CACH DUNG]

Thube tra miit

Dé lam gian dong tir, thuémg nho 1-2 giot/ldn hodc 1 giot/lin x
2 Ién céch nhau 3-5 phat. D lam liét co thé mi. thuong nho 1
gioU/ldn x 2-3 l4n cich nhau 3-5 phat. Liéu lugng c6 thé dugc
diéu chinh theo triéu chimg cta bénh nhén.

[THAN TRONG]
1. Sir dung thin trong (Thin trong khi dung thude nay cho
nhirng bénh nhin sau diy.)

Cac chit irc ché | Tang  nhanh | Cac chit e ché
MAO (trong khi | huyét ap c6 thé | MAO ¢6 thé irc ché
didu tri va trong | xay ra. cic enzym chuyén
vong 3 tudn sau héa cua thude nay, va

diéu trj) ¢6 thé 1am tang sur
mén cam véi
catecholamin.

Cac chdt chéng | Tang  nhanh | Céc thude nay co thé
trim cam 3 vong | huyét ap co thé | tc ché sy hip thu

hodc 4 vong xay ra. norepinephrin tai diu
- maprotilin tan cing thin kinh
hydroclorid giao cam, va co thé
- clomipramin lam ting néng do
hydroclorid epinephrin ¢ cac vi
- amoxapin tri thy thé.

4. Tic dung khing mong mudn
Théng béo cho béc sy nhimg tic dung khong mong mudn
giip phii khi sir dyng thube. Néu xay ra bit ky triéu chimg
toan than nao, nén ngung ding thude.
1) Tic dung khing mong mudn ¢ ¥ nghia lim sang

MWL

e e
>y




5.

oa

*®

Sée, phan ing phan vé (khong rd ti 1¢ mic): Bénh nhin
nén duge theo ddi cén than vi sdc va phan émg phan vé
¢6 thé xay ra. Néu quan sat thdy bat kv triéu chimg nao
nhur ban do, ban, khé tha, huyét ap ha, phit mi mit, v.v...
nén ngung dung thude va ap dung céc bién phap xir tri
thich hop.
2) Cic tic dung khing mong mudn khic

Néu quan sat thdy tac dung khong mong mudn, nén ap
dung cac bién phép xir tri thich hop bao gdm ngung ding
thudc.

Ti I¢ mic Khéng rd ti 1 mic

Loai

Qué mén cam Viém bir mi (mi mét do, sung mi mét,
v.v...), viém da mi mit ngira. ban
may day

Mit Viém két mac ( sung huyét két mac,
phit két mac, gi mét, v.v...), rdi loan
biéu mé gidc mac, ting ap luc ni nhan

Da day - rujt Khat, budn non, non

Cac triéu chimg | Do birng mit. nhip tim nhanh, ting

khac huyét ap, dau diu

Sir dung & nguwdi lém tudi

Vi chire nang sinh 1y & ngudi 16n tudi thudng bi suy giam,

nén thén trong khi sir dung thube nay.

Sur dung trong nhi khoa

Vi céc tac dung khong mong mudn toan than cé thé xay ra

khi ding cho bénh nhi. ciin thdn khi sic dung thudc nay

dbng thoi theo ddi tinh trang bénh nhin. Dic biét, khi

diing cho tré sinh non, viéc sir dung phai hét sicc thin

trong duédi sy theo ddi chiit ché tinh trang bénh nhén, vi

da c6 bdo cdo xay ra nhip tim cham, ngirng the hodc giam

nhu ddng dudmg tiéu hoa (cing chudng bung, giam lugng

stra dn vdo v.v...) Trong truomg hop phat hién bét ky bat

thudmg nao, nén ngung ding thude ngay lap tirc va ap dung

cdc bién phap xir tri thich hop. Néu cén thiét, nén pha loang

san pham nay dé sir dung.

Sur dung & phu nir ¢6 thai va cho con bi

Tinh an toan cua thudc nay & phy nir c6 thai va ba me cho con

ba chura duge thiét 1ap. No6i chung, chi nén ding thude gidn

déng tir cho phy nir ¢6 thai hodc ba me cho con bi néu viée

diéu trj duge dénh gia 1a cin thiét. Phai ngung cho con bi

trong khi diéu tri.

Thén trong khi dung

1) Pgc ki hwdng din sir dung trude khi ding. Néu cin
thém théng tin, xin héi ¥ kién béc s¥.

2) Thube nay chi ding theo don cua béc sy.

3) Puomg ding: Chi ding dé nho mit.

4) Dé xa tim tay tré em.

5) Khi ding:

(1) V& nguyén tic, san phim nay nén duge nho vao tai két
mac sau khi mi mét co lai, trong khi bénh nhéan ¢ tur
thé nim ngira. Sau khi nho thude, nén nhiim mét dirgc
diéu trj trong 1-5 phut trong khi an chat tai 18

(2)Hudng din bénh nhan cin thin khong cham tryc tiép
déu 1o thude vao mat dé tranh nhiém ban thude.

6) Qua liéu: Chura 6 dir liéu.

. Thin trong khic

Khong dung thudc nay trong truomg hop c6 s bién mau
hodc sur két tua.
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[CAC NGHIEN CUU LAM SANG]|

Tic dyng gidn dong tir

Kich thuéc dbng tir & nguoi lom tudi co xu huémg giam.
Trong cic truimg hgp ndy, nho tai chd tropicamid don doc
khong thé dat duge gidn dong trr ddy du. Mat khac, thude
ndy chira tropicamid va phenylephrin hydroclorid cho thdy
6 tic dung gidn dong tir bt ké do tudi. Tac dung dang ké
da duge quan sat thiy dac biét & nhimg bénh nhan tir 40 tudi
tror 1én.

. Téc dung liét co thé mi

Thubc nay da duge nho 1 giot mdi 1an, 3 lin sau mbi 3 phat
vao mot mét cua 8 ngudi tinh nguyén khoe manh khong co
bénh mit nao khac ngoai roi loan khic xa. Téc dung liét co
thé mi cua thube dat dinh sau khi nho 20-30 phit. Chirc
nang diéu tiét tror lai binh thuomg sau khi nho thube 5-6 gid.

[DUQC LUC HOC|
1. Tic dung giin ddng tir

Khi nho cic dung dich nho mét chia tropicamid va
phenylephrin hydroclorid ¢ céc ndng d¢ khac nhau vao mét tho
bach tang, dong tir gidn do tropicamid gay gidn co thit dong tir
va phenylephrin hydroclorid gdy co co gian déng tir. Tac dung
gian dong tr duge ting cudmg & ti 1¢ phdi hop tropicamid -
phenylephrin 1:1 do téac dung hiép dong cua ca hai thanh phén
nay.

2. Tic dung liét co thé mi

Nho san pham nay 1-2 lin vao mét tré b giam thj lyre hodc lac
trong dé do khiic xa va so sanh tic dung liét co thé mi cua san
phidm nay véi atropin 0,5% hodc 1% sau khi nho 3 lin/ngay
trong 3 ngdy. San phim ndy ¢ tic dung lam lidt co thé mi yéu
hon atropin.

[DUQC DONG HQC|
1. Khai phat tic dung

Nho mét giot dung dich nho mit chira tropicamid 0.5% va
phenylephrin hydroclorid 0,5% 3 ldn cach nhau 3 phat vao
mot mit cua ngudi tinh nguyén khoe manh (n=8, tir 23-33
tubi) va khong diéu trj mét con lai. Khoang cach nhin gin
nhit va dudmg kinh déng tir duge do sau khi diéu tri. Tac
dung gian dbng tir va liét co thé mi t6i da dat duge sau diéu
trj 15-20 phit va 20-30 phit tuong (mg.

. Thdi gian tac dung

Nho mét giot dung dich nho mit chira tropicamid 0.5% va
phenylephrin hydroclorid 0,5% 3 ldn cach nhau 3 phat va
thém 3 1dn nita cach nhau 20 phat vao mdt mét cia ngudi
tinh nguyén khoe manh (n=8. tir 23-33 tudi) va khong diéu
tri mdt con lai. Tac dung liét co thé mi da dwoc tao ra bién
mit trong 5-6 gi&r sau khi nho thude lan cudi.

[BAO QUAN/HAN DUNG]|

1
2
3
4
5

. Bao quan dudi 30°C trong bao bi kin.

. Ngay hét han dugc ghi trén nhan va hop thude.
. Han diing: 30 thang ké tir ngdy san xudt,

. Khéng diing thudc qué han sir dung.

. Huy bo thude sau khi mé mét thang.

[QUY CACH PONG GOI|
Hop 1 1o nhya 10 mL
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|THAN TRONG]|

Sau khi hoan thanh vige kiém tra day mit ¢6 nho Mydrin-P,

théng bdo cho bénh nhin nhimg diéu than trong sau ddy.

1. Vi ddng tir dang gian, ban s& bi nhin mo va mét dé bi choi
hon binh thudmg trong 4-5 gio. Nhirng tri¢u chimg nay s& tr
mit di nhanh chéng.

2. Xin tranh cic hoat dong c¢6 kha nang gy nguy hiém doi hoi
sw nhin rd nhur l4i xe, trong nira ngay sau khi kham mat.

3. Xin lién hé v&i bac sy da kham mét hodc hoi ¥ kién mot bac
sy nhdn khoa tai dia phuong ngay lap tirc néu ban bi cac
triéu chimg sau:

1) Pau ddu va dau mét dot ngot sau khi kham mt.
2) Trong trudmg hgp cdc triéu chimg sau vin con kéo dai
dén ngay hom sau ngay kham mit:
(1)Pdng tr 16n hon binh thuémg (hodc kich thude hai
dbng tir khac nhau).
(2)Khong co diu hiéu cai thién s nhin mé.
(3)Nhay cam v¢i anh sang hon binh thudng.
(4)Pau diu hodc dau mét (trir khi rd nguyén nhan, vi du
do cam lanh thong thudmg).

[Cha ¥] Sau khi kham, thi luc binh thuémg c6 thé dé dugc hbi

phuc hon néu nho dung dich nho mét pilocarpin.

Sin xudt tai:

SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Vin phong: 9-19, Shimoshinjo 3-chome, Higashiyodogawa-ku,
Osaka, Nhat Ban

Nha may Shiga: 348-3, Aza-suwa, Oaza-shide, Taga-cho.
Inukami-gun, Shiga. Nhit Ban

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

Fham G Vin Hank



