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MO TA

RELESTAT™ (dung dich nhé mat epinastine HCl) 0,05% la mét dung dich trong, khong mau,
dang truong, vo khudn, chita epinastine HCl la chdt khang histamin va la chét tic ché phong
thich histamin tir dudng bao, duing tai chd cho mét.

Rx Thudc ban theo don

RELESTAT™

(Dung dich nhé mat epinastine HCl) 0,05%

Vo khudn

Epinastine HCl dugc biéu thi bdi cong thiic cau tao sau day:

N
H,N gN
*HCI

C,H N, HCL. Trong lugng phan ti 285,78

16 15

Tén hoa hoc: 3-Amino-9, 13b-dihydro-1H-dibenz(c,f] imidazo[1,5-a] azepine hydrochloride

Mai mL chifa: !

Hoat chat: Epinastine HCI0,05% (0,5 mg/mL) tuong duong vdi epinastine 0,044% (0,44 mg/mL);
Chét bao quan: Benzalkonium clorid 0,01%;

Thanh phan khéng hoat tinh: Dinatri edetat, nudc tinh khiét, natri clorid, natri phosphat
monobasic dihydrat, natri hydroxyd, natri hydroxyd va/hoéc acid hydrocloric (@8 diéu chinh pH).

RELESTAT™ c6 pH khodng 7 va d6 thdm thau & mitc tir 250 d&n 310 mOsm/kg.
DUUC LY LAM SANG

Cacdac tinh dugc luc hoc
Nhom dugc tri liu: Thudc dung trong nhan khoa; thudc lam giam sung huyét va thudc chdng
di ting; Cac thudc chdng di ting khéc

Ma ATC: S016 X10

Epinastine la mdt chat ddi khéng thu thé H. truc tiép, c6 hoat tinh tai chd va la chdt uc
ché phang thich histamin tir dudng bao. Epinastine c6 hoat tinh chon loc ddi véi thy thé
histamin H, va c6 4 lytc dGi voi thu thé histamin H,. Epinastine con co &i ltc ddi vai cac thy thé
@, o~ va 5-HT,. Epinastine khong thdm qua hang rao mau no do d6 khdng c6 khd nang
gdy ra céc tac dung phu ddi vi hé thén kinh trung uong.

Cacdac tinh duoc dong hoc

14 ngui bi viém két mac di ting difoc nhd 1 giot dung dich nhd mat RELESTAT™ vao moi mat,
21an/ngay trong 7 ngay. Vao ngay 7, nong d6 epinastine tdi da trung binh trong huyét tuong
dat duoc 1a 0,04 + 0,014 ng/ml sau khoang 2 gios cho thdy ndng d6 thudc ton Iuu trong toan
than thdp. Trong khi nhiing ndng d nay thé hién sy tang hon nhiing ndng do ghi nhan duoc
sau khi ding mot liéu don, céc tri s6 dién tich dudi duong cong ndng do (AUC) vao ngay 1
va ngay 7 khong thay d6i cho thdy la khong cd tang su hap thu toan than khi dung da liéu.
Epinastine gén két 64% vdi cac protein huyét tuong. D thanh théi toan thén toan phan
khodng 56 lit/gid va thoi gian bén thai cudi trong huyét tuong khodng 12 gid. Epinastine
dugc thai trir chi yéu dudi dang khong déi. Khoang 55% liéu dung dutng tinh mach dugc tim
thay dudi dang khong ddi trong nudc tiéu véi khoang 30% trong phan. Dudi 10% epinastine
dugc chuyén hoa. Thi trir qua tlrién chi yéu qua sy bai tiét chi dong & ong than.

Cdc nghién ciu lam sang: Epinastine HCI 0,05% da cho théy la chét tot hon mot cach rd rét
trong viéc cai thién ngifa mat & nhiing bénh nhan bj viém két mac di ting trong cdc nghién
clfu 1am sang st dung 2 md hinh khéc nhau: (1) mé hinh diing khang nguyén két mac
(CAC) trong d6 bénh nhan dugc nhé thudc sau d6 dugc nhd khang nguyén vao tii cling két
mac dudi; va (2) céc nghién cdiu méi truong trong d6 bénh nhan dugc nho thudc va dugc
danh gid trong suét mia di (ing & noi cu trd cta ho. Cac két qué da ching minh epinastine
HCl 0,05% c6 khai phét tac dung nhanh trong vong 3 dén 5 phiit sau khi dung khéng
nguyén két mac. Thi gian tac dung cho thdy 1a 8 gio, Iap nén ché do diéu tri thich hap la
21an/ngay. Ché do diing thudc nay cho théy la an toan va hiéu qua dén 8 tuan ma khong co
dau higu vé sy giam dap ting cap

CHi DINH
Dung dich-nhé mat RELESTAT™ dugc ehi-dinh d€ diéu tri va/hay phong-ngiia-ngiia mat lién
quan véi viém két mac di ing & bénh nhan thanh thiéu nién (12 tudi tré 1én) & nguai ldn.

CHONG CHi DINH
Dung dich nhd mét RELESTAT™ chéing chi dinh ddi v6i nhiing bénh nhan qué man cam vdi
epinastine hodc vdi bat ky thanh phan nao ciia thudc.

CANH BAO
RELESTAT™ chi dugc dung tai chd duting mét, khong dugc tiém hodc dung duong udng.

THAN TRONG

Doc ky hudng dan sit dung trudc khi dung. Néu can thém thong tin xin héi y kién
bacsi.

Thudc nay chi diing theo don clia bac si.

Théng tin cho bénh nhén:

(Can khuyén bénh nhan khong mang kinh sat trong néu dang bi do mdt. Khong nén ding
dung dich nhd mat RELESTAT™ dé diéu tri kich ting mat do kinh sét trong. Chdt béo quén
benzalkonium clorid trong RELESTAT™ c6 thé bi hap thu bi kinh sét trong mém.

Bénh nhan deo kinh st trang mém (ua nudc) can dugc hudng dan vé viéc bo kinh sét trong
trudc khi nho RELESTAT™ va doi 10-15 phit @& dung dich thdm thau trudc khi deo lai kinh
sdt trong.

(an chi dan cho bénh nhan tranh @€ dau lo thudc tiép xtc véi mat, viing quanh mat, ngén tay
hodc bét ky bé mat nao khac dé tranh nhiém ban dung dich do céc vi khudn thong thudng da
biét gy ra nhiém triing mat. Tn thuong mét nghiém trong va mét thi luc sau d6 co thé la do
st dung cac dung dich bi nhiém ban.

Nén giif lo thudc dugc ddng kin khi chua st dung.

Tac dung gay ung thu, gay dét bién, suy gidm kha néng sinh san:
Trong céc nghién ciiu gdy ung thy theo ché do an trong 18 thang trén chudt nhdt hodc

2nam trén chugt cdng, epinastine khdng gy ung thu vdi liéu dén 40 mg/kg [cao han khodng
30.000 lan so vdi liéu khuyén nghi toi da cho ngudi dung cho mét 1a 0,0014 mg/kg/ngay
(MROHD) tinh theo mg/kg can ndng, gid str 100% dugc hap thu & nguai va & dong vat].

(ac 16 epinastine méi dugc tong hgp khdng cd tinh gy dot bién trong thit nghiém Ames/
Salmonella va thit nghiém vé bat thudng nhiém séc thé in vitro stt dung cac té bao lympho &
ngudi. Da ghi nhan cac két qua duong tinh véi nhiing 16 epinastine dau tién trong 2 nghién
cliu vé bat thudng nhiém sac thé in vitro duoc tién hanh trong thap nién 1980 dung cac té
bao lympho ngoai bién va té bao V79 & ngudi, tuong ting. Epinastine cho két qua am tinh
trong cc nghién c(tu gay gay nhiém sac thé trén co thé séng (in vivo), bao gm thit nghiém
nhan nhé & chudt nhat va thit nghiém vé bat thuong nhiém sac thé & chudt Hamster Trung
quéc. Epinastine ciing cho két qua am tinh trong thi nghiém ddi dang té bao st dung té
bao phdi chugt Hamster Syrian, thir nghiém dot bién diém st dung té bao ddng vat ¢6 vii
V79/HGPRT va thir nghiém téng hgp DNA khdng dinh trudc in vivo/in vitro st dung té bao
gan nguyén thy cla chudt cdng.

Epinastine khdng cd tac dung trén kha ndng sinh san ctia chudt cdng duc. Da quan st thay
giam kha nang sinh san & chudt cong cai khi dugc dung liéu udng gap khodng 90.000 lan liéu
khuyén nghi ti da cho nguti dung cho mat (MROHD).

Phu nit ¢6 thai:

Tdc dung gdy qudi thai

Trong mdt nghién cdu vé su phat trién phoi thai trén chudt cdng mang thai, da quan sat thdy
doc tinh & chudt me ma khdng cd tac dung trén phoi thai ¢liéu udng gap khodng 150.000 lan
1én fiéu khuyén nghi t6i da cho ngudi dung cho mat (MROHD). Toan b su tiéu thai va sy thai
ghi nhan dugc trong mt nghién ctiu phoi thai trén thd mang thai & liéu udng gap khodng
55.000 lan liéu khuyén nghi t6i da cho nquai diing cho mat (MROHD). Trong cd hai nghién
cliu, khdng thdy tac dung gy qudi thai do thudc.

Epinastine lam giam Ién can & chudt con sau khi cho chudt c6ng me dung liéu udng gap
khodng 90.000 lan liéu khuyén nghi t6i da cho nqudi dung cho mat (MROHD).

Tuy nhién, chua 6 cac nghién ciu ddy dd va dugc kiém soat tét & phu nir ¢6 thai. Tinh an
toan cGa vién nén epinastine hydrochloride (10 hodc 20mg mdt lan/ngay) da dugc danh gié
trén 11 phu nif mang thai. Khdng quan st thdy téc dung c6 hai nao ctia thudc va khdng thy
¢ anh hudng ctia epinastine Ién phu ni ¢d thai, sinh né hoac tré sa sinh. Do.cac nghién ciu
vé su sinh sén trén dong vat khong phai bao gio ciing du dodn dugc dép tng trén nguai, chi
nén dung dung dich nho mét RELESTAT™ trong thai ky néu lgi ich du tinh cao han nquy co
€6 thé c6 doi véi thai nhi.

Ba me cho con bi:

Mat nghién ctiu trén chudt cong cho con b da phat hién su bai tiét epinastine qua sia ctia
chudt me. Chua rd c6 phai thudc nay dugc bai tiét qua sita nguoi hay khdng. Do ¢é nhiéu loai
thudc dugc bai tiét qua sita me nén can than trong khi dung dung dich nhd mat RELESTAT™
cho phu ni dang ’¢h0 con bu.

Sir dung trong ﬂ hi khoa:

Chua c6 cac nghién ctu ddy dd va c6 kiém sodt vé anh hudng cia RELESTAT™ |én tré em dudi
3 tudi. D6 an toan trong chi dinh nhan khoa ctia dung dich nho mat epinastine da duoc kiém
tra trén 96 tré em trong do tudi tir 3-12 tudi, va két qua 1 an toan & dung nap tét. An toan va
hiéu qua ctia epinastine ddi véi bénh nhan >12 tudi da duoc xéc dinh.

Sir dung cho nqui gia:

RELESTAT™ chua duoc nghién ctu & nhitng bénh nhan I6n hon 65 tudi. D liéu nghién citu
vé tinh an toan sau khi thudc luu hanh cho dang vién nén epinastine hydrochloride (Ién dén
liéu 20 mg moi ngay mot Idn) da chi ra réng khong c6 van dé ddc biét nao vé tinh an toan

trén bénh nhén cao tudi so véi nqudi trudng thanh tré tudi; do d6, khong can thiét phdi
diéu chinh liéu lugng.

TUONG TAC V1 CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TACKHAC
Chua c6 céc nghién citu vé tuong tac thudc dugc thuc hién.

Khong 6 céc tuong téc thudc-thudc duge dy doan trén ngudi vi ndng do epinastine toan than
rét thap sau khi nhd mét. Hon nifa, & nguoi, epinastine ch yéu dugc théi trif dudi dang khong
ddi cho thdy muic chuyén hoa tdi thiéu.

TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA SU DUNG MAY MOC
Nhu véi bat ky loai thudc nhd mét nao, néu bi nhin md thodng qua lic nhd thudc, bénh nhén
nén ch cho dén khi nhin 1o trd lai trudc khi 1i xe hodc st dung mdy méc.

PHAN UNG PHU

Trong cac nghién ctiu 1am sang véi dung dich nhd mét epinastine hydrochloride 0,05%, hau
hét cdc phén ting ¢d hai la ¢ mét va & mic do nhe va khong nghiém trong.

(4c tac dung phu = 1,0% tir cdc nghién cdu véi thi gian diéu tri it nhat 1a 2 tudn duoc
liét ké trong Bang 1.

Bang 1: Tac Dung Phu > 1,0%: 56 lugng (%) cac tac dung phu lién quan dén diéu
tri va cac tac dung phu chung trong nghién cifu trén thudc nhd mat Epinastine HCl
0,05% véi thai gian diéu tri it nhat 2 tuan*

Bénh nhan diéu tri > 2 tudn > (N=489)
Tacdung phu Tacdung phu
lién quan dén chung
diéu tri
Réi loan mét
Cam gidc bong rat/ kich ting mét [ 186% | 2065%

* Tdc dung phu lién quan dén diéu tri (duoc coi nhu phdn ting cd hai) xdy ra vdi ti Ié = 1%
dugc liét ké trong bang nay. Tat cdc cdc tdc dung phu bdt k& moi nguyén nhdn déu duoc liét
ké ra @€ tham khdo

Béng 2 trinh bay céc tac dung phu lién quan dén diéu tri xdy ra vi ti Ié < 1,0% trong cdc
nghién ctiu lam sang trén.

Bang 2: Tac Dung Phu < 1,0%: 54 lugng (%) cac tac dung phu lién quan dén diéu
tri va cac tac dung phu chung trong nghién cifu trén thuéc nhé mat Epinastine HCl
0,05% véi thai gian diéu tri it nhat 2 tuan*

Bénh nhan diéu tri > 2 tuan > (N=489)
Tacdung phu Tacdung phu
lién quan dén chung
diéu tri
Réi loan hé théng than kinh trung uon
Dau ddu 306%) | 16(33%)
Réi loan mat
Sung huyét két mac 2(0,4%) 4(0,8%)
Ngtia mat 2(0,4%) 3(0,6%)
Rai loan thi gidc 2(0,4%) 2(0,4%)
Ghén mat 1(0,2%) 2(0,4%)
Kho mat 1(0,2%) 3(0,6%)
R6i loan hd hap, nguc va trung that
Hen suyén 2(0,4%) 3(0,6%)
Kich ting mii 1(0,2%) 3(0,6%)
Viém mii 1(0,2%) 10 (2,0%)
Rdi loan tiéu héa
Thay d8i vi gidc [ 306% | 3(06%)

* Tdc dung phu lién quan dén diéu tri (dugc coi nhu phdn iing c6 hai) xdy ra vdi ti 1€ < 1%
duc liét ké trong bdng nay. Tat cdc cdc tdc dung phu bdt k€ moi nguyén nhdn déu duorc liét
ké ra @ tham khdo

~ Kinh nghiém hau mai:

Cac phdn tng ¢6 hai nhu xung huyét mét, tang chdy nudc mat va dau mat da xdy ra khi
luu hanh thuéc nhé mat RELESTAT™ trong thuc hanh lam sang. Do day la nhiing bdo cdo
tu nguyén trén mot nhém dan s6 c6 quy md khdng dugc biét, do vay khdng thé udc tinh
dugc tdn sudt.

Thong bao cho bac si nhitng tac dung khéng mong mudn gap phai khi sit dung
thudc.

QUALIE

Sau khi nhé dung dich nhd mét epinastine hydrochloride 0,3% 3 lan/ngay (tuong (ing Véi
9 |an liéu khuyén nghi méi ngay), da quan sat thdy sy co dong tl ¢6 thé hdi phuc dugc ma
khdng 6 anh hudng trén thi luc hodc cc thong s6 vé mét khéc.

Lo RELESTAT™ 5 mL chifa 2,5 mq epinastine hydrochloride. Dang vién da dugc tiép thi vdi liéu
uéng dén 20 mg epinastine hydrochloride, 11dn/ngay, nhu vay khong cd kha nang nhiém doc
sau khi udng dang nhd mét, ngay ca khi udng hét ca thudc trong mot lo.

Khdng ¢6 truong hgp qué liéu nao dugc béo cdo.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Thuéc nhé mat.

Liéu khuyén nghi 1a mét giot vao méi mat, 2 1dn/ngay.

Nén tiép tuc diéu tri trong sudt giai doan phai nhiém (tic la cho dén khi mua phan hoa da
qua hoéc cho dén khi su phai nhiém véi di nguyén da hét), ngay ca khi khong cé triéu chiing.
RELESTAT™ c6 thé dugc diing cho bénh nhén thanh thiéu nién (12 tudi trd 1én) vdi cing liéu
chi dinh cho nguai I6n.

Chua c6 kinh nghiém trén nghién cu lam sang vé viéc str dung RELESTAT™ lau hon 8 tuan.
Néu bénh nhan st dung thém 1 loai thudc tra mat nao khdc, thi nén st dung cach xa nhau
it nhat 10 phut.

QUY CACH DONG GOI

RELESTAT™ (dung dich nhd mdt epinastine HCl) 0,05% dugc chita trong lo nhua polyethylene
ty trong thap (LDPE) mau trang duc vd khudn 6 déu nhé giot va ndp polystyrene c6 d6 cling
cao (HIPS) mau trang nhu sau:

5mL déng trong lo dung tich 10 mL.

BAO QUAN
Bdo quén du6i 30°C. Tranh anh sang. Giif lo thudc dugc dong kin.

Dé xa tam tay tré em.

HAN DUNG
24 théng ké tir ngay san xudt.

Hiy bd phan thudc khong dung sau khi mé bao bi dugc 4 tuan.
Khéng dung thudc qua han st dung da ghi trén bao bi.

NHA SAN XUAT:
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road, Westport, County Mayo, Ireland.

© 2017 Allergan. Tat ca ban quyén thudc cong ty Allergan.
Tat ca cac thuong hiéu la tai san riéng cla chi s hitu tuong ting.
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