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___RETAINTHỊSCÄRTÚN F0R̀
FUTURE REFERENGE.
EACH mL. CÔNTAINS:
carboxymethylcellulose
sodium 0.5% and glycerin
0.9% with: boric acid,
[22/0/01911004031221)3062110
erythritol, levocarnitine,
Itagnesium chỉoride
hexahydrafe, notassium
chlaride, purified Wafer,
preservative PURITE®
(stabilized oxychloro
cornplex) 0.01%, sadium
borate decahydrate, and

-.sodium citrate ditydrate.

Dung dịch làm trơn mắt.
|Natri carboxymethylcellulose
0,5% (5 mg/mL) và glycerin 0,9% |
(9 mg/mL).
lpi 15mL.

SBK: XX-XXXX-XX.
lm định, chống chỉ định, liều
dùng, cách dùng và các thông tin
|khác xin đọc trong tờ hướng dẫn | Ì
sử dụng kèm theo.

bố 16 SX, NSX, HD: xem “Lot”,
Mfg’ "Exp. trén bao bi.
Bảo quản dưới 30°C. Không dùng
{qua 4 tuần sau khi mở nắp.
Sản xuất bởi:ao Sales, LLC

|Waco, 1X 76712, USA (My).
Nhà nhập khẩu: (ôngty TNHH Một
Thành Viên Vimedimex Bình Dương,

[in BinhDuong. _—_
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hefore usø. F0r extetnal use
0nfV. tIse only if Imprinted
søaÍ aroutd cap is ïitact.
MOE VelMoeTELL AH
not touch tip of container to
any surface. Do not use if
solution changes color.
Replace cap after using.
lf you eXnerience eye pain,

1Ì changes in vision, continued
tedness, 0ï irritation of the
©ve, or iƒ the condiion
orseIs of persists for møre
than 72 hours, disconntlue
use and consult a doctor.

- Keep qut of reach qf
Cm
NOTE: Store below 30°C.
Discard 4 weeks after
Opening cap.

 

   

rai akeae toDrops

_ Many things can make your eyes feel dry, gritty,

or uncomfortable: air conditioning, heating,

computer use, reading, some medication, wind

or areduetiorr of tears your bady produces -

tears that help lubricate and nourish your eyes.

0PTIVE® Luhricant Eve Drons advances dry eye

relief hy providing a dual-actior forrnula that

Im\0isturizes fIe.Surface 0f your eye while aÌs0 ...  -
hydrating the areas where dry-eye starts, giving” -

your eyes long-lasting moisturizing protection,

DIREGTIONS F0R USE: Instill 1 ar 2 drops in the

affected eye(s) as needed.

== ALLERGAN

Manufactured ty:
Allergan Sales, LLC

Waco, Texas, U.S.A.

All trademarks are the property of theìr

respective awners.

@© 20XX Allerqart. All rights reserved.
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CONTAINS: CARBOXYMETRYLCECLULOSE SODIUM0.55AI = r
| (GLYCERIN 09% WITH: BORIC ACID, CALCIUM CHUORIDI

DIHYDRATE, ERYTHRITOL, LEVOCARNITINE, MASNESJU |
| (CHLORIDE HEXAHYDRATE, POTASSIUM CHLORIDE, PURIFIE! dvanced dual adtion formula tha

WATER, PRESERVATIVE PURITE® (STABILIZED OXYCHLOR bricates and hydra |
| IOMPLEN001%, SODIUM BORAE DECAHYORATE AND SOD

RATE DIHYDRA
| IDIRECTIONS: INSTILL 1 OR 2 DROPS IN THE AFFECTED EYE(S) AS 0 D _ |

NEEDED. IF IRRITATION PERSISTS OR INCREASES, DISCONTINUE
| lstAND CONSULT YOUR DOCTOR, : |

STORE BELOW30'C.KEEP QUT OF REACH OFCHILDREN, ; fe
| USEF MPRD SAAR. oP ACLDISCARD iS ee ete

WEEKSAFTEROPENINGCA . S

|
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cân bằng thẩm thấu tự nhiên.

OPTIVE” chứa chất bảo quản PURITE” duy nhất, dịu và không gây kích ứng mà khi nhỏ vào mắt

thì chất này sẽ biến đổi cuối cùng thành những thành phần của nước mắt tự nhiên (natri clorid

và nước).

Thành phần

Mỗi mL chứa:

Hoạt chất: Natri carboxymethylcellulose 0,5% (5 mg/mL) va glycerin 0,9% (9 mg/mL).

Ta dug: Acid boric, calci clorid dihydrat, erythritol, levocarnitin, magnesi clorid hexahydrat,

kali clorid, nước tỉnh khiết, PURITE” (phức hợp oxychloro được làm ổn định 0,01%), natri borat

decahydrat và natri citrat dihydrat.

Chỉ đỉnh

e Lam giảm tạm thời cảm giác nóng, kích ứng và khó chịu do khô mắt hoặc do tiếp xúc với gió

hay ánh nắng.
e_ Thuốc có thế đượếdùngfÑhư notieháZUBaowWeitranhiKichiWngimnätithemifia. y

Chống chỉ đỉnh
Không dùng nếu dị ứng với thuốc hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc. Chống chỉ định

dùng OPTIVE” ở bệnh nhân quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

Liêu lương và cách dùng

Dung dịch làm trơn mắt.
Nhỏ 1 hoặc 2 giọt vào mắt bệnh khi cần.

Thận trọng

e . Không dùng nếu dị ứng với bất kỳ thành phần nào của thuốc

e Không được nuốt dung dịch thuốc

e _ Để tránh nhiễm bẩn hoặc khả năng tổn thương mắt, không để đầu lọ thuốc chạm vào bất
cứ bề mặt nào và tránh tiếp xúc trực tiếp với mắt

e -Đậy kỹ lọ thuốc ngay sau khi dùng
e .Không dùng quá hạn sử dụng đã ghi trên sản phẩm
e _ Để thuốc xa tầm tay của trẻ em
e Không dùng lọ thuốc nếu niêm chống giả trên cổ lọ bị đứt trước khi sử dụng lọ thuốc lần

đầu. Không sử dụng nếu bao bì OPTIVE” cho thấy bằng chứng về sự giả mạo
e - Phải cách ít nhất 5 phút giữa các lần dùng các thuốc nhỏ mắt

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
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Cảnh báo

Chỉ dùng ngoài.

Nếu mắt bị đau, thay đổi thị lực, mắt tiếp tục bị đỏ hoặc bị kích ứng, hoặc nếu tình trạng mắt
xấu hơn hay kéo dài quá 72 giờ thì nên ngừng sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ. Không dùng nếu

dung dịch bị đổi màu hoặc trở nên đục.

Phụ nữ có thai và cho con bú

Phụ nữ có thai

Chưa có dữ liệu về việc sử dụng OPTIVE” trong khi mang thai và cho con bú ở người. Các nghiên

cứu trên động vật không cho thấy tác dụng có hại với natri carboxymethylcellulose. Các nghiên

cứu trên động vật sử dụng glycerin đã cho thấy không có bằng chứng về tác dụng gây quái thai.

Phụ nữ cho con bú

OPTIVE” cũng chưa được nghiên cứu ở phụ nữ cho con bú, tuy nhiên OPTIVE không được dự

kiến sẽ có sự hấp thu toàn thân đáng kể, vì vậy thuốc sẽ không được bài tiết vào sữa mẹ.

Sử dụng ở trẻ em

Độ an toàn và hiệu quả chưa được chứng minh với OPTIVE” ở bệnh nhân trẻ em.

Sử dụng ở người cao tuổi

Không quan sát thấy sự khác biệt tổng thể về độ an toàn hoặc hiệu quả giữa bệnh nhân cao

tuổi và bệnh nhân người lớn khác. l4

Tác động khi lái xe và sử dụng máy móc

Nếu có mờ mắt tạm thời sau khi nhỏ thuốc, không lái xe hay vận hành máy móc cho đến khi thị

lực trở lại bình thường.

Tác dụng phụ

Các tác dụng phụ sau đây có thể xảy ra:
Nhức mắt, nóng rát, kích ứng hoặc ngứa, đau mắt, ngứa mắt, ban đỏ mí mắt, chảy nước mắt
quá mức, chất tiết mắt bất thường, đỏ mắt, giảm độ sắc nét của thị lực, nhìn mờ, nhạy cảm với

ánh sáng và khô mắt (thiếu tác dụng).

Kinh nghiệm hậu mãi: Các phản ứng phụ bổ sung sau đây đã được xác định trong quá trình sử

dụng OPTIVE_ hậu mãi trong thực hành lâm sàng. Do báo cáo hậu mãi về những phản ứng này

là tự nguyện và từ một nhóm dân số có quy mô không xác định, không phải luôn luôn có thể

ước tính đáng tin cậy về tần suất của những phản ứng này:
Rối loạn mắt: Tiết dịch mắt, kích ứng mắt, phù mí mắt, cảm giác có dị vật trong mắt, tăng chảy

nước mắt, sưng mắt.
Rối loạn hệ miễn dịch: Quá mẫn.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Tương tác thuốc

Chưa có tương tác thuốc nào được biết. Các thuốc nhỏ mắt được dùng đồng thời nên cách lần

nho OPTIVE it nhất 5 phút để tránh thuốc bị rửa trôi.
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Quá liều
Do natri carboxymethylcellulose tro về mặt dược lý và không được hấp thu toàn thân, dự kiến

không có nhiễm độc toàn thân do quá liều từ việc sử dụng OPTIVE” để nhỏ mắt tại chỗ. Tổ chức

Y tế Thế Giới chấp nhận 25 mg/kg Cellulose Gum (natri carboxymethylcellulose) là mức dùng
đường uống hàng ngày an toàn đối với người. Nếu một người nặng 60 kg uống hết lượng thuốc
trong một lọ OPTIVE” 15 mL thì tổng lượng natri carboxymethylcellulose uống vào thấp hơn 50

lần. Vì vậy không có khả năng có tác dụng phụ gây độc khi dùng quá liều đường toàn thân.

Glycerin la một phân tử nhỏ được tìm thấy trên khắp cơ thể như một hợp chất trao đổi tự
nhiên. Với nồng độ thấp hiện diện trong OPTIVE”, nó sẽ kết hợp với glycerin nội sinh trong các

mô cơ thể mà không gây ra tác động đáng kể nào. Dự kiến không có nhiễm độc toàn thân do

quá liều từ việc sử dụng OPTIVE” để nhỏ mắt tại chỗ do sự hấp thu toàn thân ở mức độ thấp
của glycerin.

Quy cách đóng gói

Hộp 1 lọ 3 mL.

Hộp 1 lọ 15 mL.

Bảo quản

Bảo quản dưới 30°C. Hủy bỏ phần thuốc không dùng 4 tuần sau khi mở nắp.

Hạn dùng

24 tháng kể từ ngày sản xuất. 0⁄

Để thuốc xa tầm tay của trẻ em. ‘i

Không dùng thuốc quá hạn sử dụng da ghi trén bao bi.

Sản xuất bởi:
Allergan Sales, LLC

Waco, TX 76712, USA (Mỹ).

© 2015 Allergan. Tất cả bản quyền thuộc công ty Allergan.

Tất cả các thương hiệu là tài sản riêng của chủ sở hữu tương ứng.

 

Ngày sửa đổi: Tháng 11 năm 2015.

 

TUQ. CUC TRUONG
P.TRƯỞNG PHÒNG

V[yuyên Huy Hing
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