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DUNG DICH NHO MAT PE BIEU TR| TON THUONG BIEU MO KET-GIAC MAgZ

Rx Thuéc ban theo don

Sanlein®0 .“3

Dung dich nhé mét Natri Hyaluronat tinh khiét

Sanlein 0.3 1a dung dich nhé mét chiia natri hyaluronat
tinh khiét dugc phat trién bdi Santen Pharmaceutical
Co., Ltd. nhdm muc dich dé diéu tri r6i loan biéu mo
két-giac mac. Natri hyaluronat l1a mét chat sinh hoc,
trong cac nghién ctu tién lam sang cho thdy co tac
dung ddy nhanh sy lanh tén thuang biéu mé giac mac
va c6 dac tinh gilt nudc. Chat nay hiiu dung vé mat I1am
sang dé diéu tri r8i loan biéu mé két-giac mac lién quan
vGi hoi chiing khd mat hodc cac réi loan khac.

THANH PHAN:
Natri Hyaluronat tinh khiét 15mg/5mL

[CHI PINH]

Réi loan biéu mé két-giac mac do céac bénh sau:

* Céac bénh ndi tai nhu héi chiing Sjégren’s, hdi chiing
Stevens - Johnson va hdi chiing khd mat.

* Cac bénh do tac dong ti bén ngoai nhu phau thuét,
thudc, chén thuong, mang kinh sat trong, v.v..

[CHONG CHi PINH]
* Chéng chi dinh Sanlein 0.3 8 bénh nhan c6 tién si
qua man véi bat ky thanh phan nao ctla thuéc.

[LIEU LUGONG VA CACH DUNG]

Thudc tra méat

Théng thudng, nhd vao mat méi 1an 1 giot, 5 - 6
lan/ngay. Liéu lugng c6 thé dugc diéu chinh theo triéu
ching cta bénh nhan.

Thong thudng, Iya chon thudc véi ndng
hiéu qua cla thudc khéng dat dugc d
chiing bénh nang,.. c6 thé st dung thu
0,3%.

[CANH BAO VA THAN TRONG]
1) Doc ky huéng dan sl dung trudc khi dung. Néu
cén thém théng tin, xin hdi y kién bac si.
) Thu6c nay chi dung theo don cla bac si.
) Budng dung: Chi dung dé nhd mét.
) D& xa tdm tay tré em.
) Khi dung:
(1) Khéng cham tryc tiép déu lo thuéc vao mét
dé tranh nhiém bén thudc.

dd 0,1% va khi
ay du do triéu
6¢c ¢6 ndng dd
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(2) Khéng dung thudc nay khi dang deo kinh séat
trong mém. g

(3) Khi dung nhiéu haon 1 thuéc nhd mét, phai
nho cach nhau it nhét 5 phdat.

[TUONG TAC VGI CAC THUGC KHAC VA CAC DANG
TUONG TAC KHAC]
Chua dudgc biét.

[TAC DUNG KHONG MONG MUON]

Téac dung khéng mong mudn déi véi thudc nay dugc
bao céo & 74 trong s6 4.208 bénh nhan dugc danh gia
trude khi thude dugc phé duyét va trong khi diéu tra vé
viéc s dung thudc tai Nhat (1,76%). Tac dung khéng
mong mudn chinh 1a nglta mi mat 8 19 bénh nhan
(0,45%), kich Ging mé&t 3 15 bénh nhéan (0,36%), xung
huyét két mac & 10 bénh nhan (0,24%), viém b3 mi &
7 bénh nhan (0,17%), v.v..(cudi giai doan tai danh gia
tai Nhat).

Né&u quan sét thdy cac tdc dung khéng mong muén
sau day, nén &p dung bién phap thich hgp nhu ngung
dung thudc.

5% > > 0,1% <0,1%
. . .| viem bsmi, i
Qua man cam | \iam da mi mét
" Ngua, kich Gng mat, | G7 mit,
Mat viém két mac, xung | dau mat

huyét k&t mac, réi
loan giac mac nhu
viém giac mac lan
tda néng, cam giac
c6 vat la 8 mat

Théng bao cho bac si nhiing tac dung khéng mong
muén gép phai khi st dung thuéc.
Code: SA0O3APR2016
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Moi chi tiét vé san pham, xin vui long lién hé:
VPDD SANTEN PHARMAGEUTICAL CO.,LTD. TAI TPHCM
Phong 1406, L4u 14, Toa nha Empress Tower,
138-142, Hai Ba Trung, P. Bakao, Quén 1, TP.HCM
Tel: +84-8-38242585 * Fax:-+84-8-38242586

Nha phan phai:
Cang ty TNHH MTV VIMEDIMEX Binh Dudng

Singapore 2, Thi Dau Mét, Binh Duong

S6 18 L1-2 VSIP I, Buting s6 3, KCN Viét Nam -

Nha san xuat:
§ SANTEN PHARMACEUTICAL CQ., LTD.

Van phong: 9-19, Shimoshinjo 3-chome, Higashiyodogawa-ku, Osaka, Nhat
Nha may Noto: 2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho, Hakui-gun, Ishikawa, Nhat
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- DUNG DICH NHO MAT BE DIEU TRI TON THUONG BIEU MO KET-GIAC MAC -
Rx Thuébc ban theo don

Sanlein® 0.3
<Dung dich nhé mét Natri hyaluronat tinh khiét>

$anten

BT
Sanlein 0.3 Ia dung dich nhd mét chtra natri hyaluronat tinh khiét dwoc
phat trién b&i Santen Pharmaceutical Co., Ltd. nhdm muc dich dé diéu
tri réi loan biéu mo két-giac mac. Natri hyaluronat 1a mét chét sinh hoc,
trong cac nghién clru tién lam sang cho thay cé tac dung day nhanh sy
lanh tdn thuong biéu mé giac mac va cé dic tinh gitr nwéc. Chét nay
hi*u dung v& mat 1am sang dé diéu tri ri loan biéu mé két-giac mac lién
quan vé&i hdi chirng khd mét hodc cac rdi loan khac.

MO TA]
Tén san pham Sanlein 0.3
Hoat chét Natri hyaluronat tinh khiét

Ham lvgng/lo 5mL | 15mg
Ta duwoc Acid e-Aminocaproic, dinatri edetat hydrat,

propylen glycol, natri clorid, benzalkonium
clorid, natri hydroxyd, acid hydrocloric loang
va nwéc tinh khiét

pH | 6,0-7,0
Ap lyc thdm thau 0,9-1,1
M6 ta Dung dich nhd mét than nuéc, trong, khéng

mau; nhét; vo khudn

[DANG BAO CHE]
Dung dich nhd mét.
[CHI DINH]
Ri loan biéu md két-giac mac do cac bénh sau:
* Cac bénh ndi tai nhw hdi chirng Sjogren’s, hdi chirng Stevens -
Johnson va hdi chieng khd mat. ;
* Cac bénh do tac dong tir bén ngoai nhw phau thuat, thude, chan
thwong, mang kinh sét trong, v.v...
[CHONG CHi BINH]
Chéng chi dinh Sanlein 0.3 & bénh nhan co tién s qua man véi bat ky
thanh phan nao cla thuéc.
[LIEU LUQNG VA CACH DUNG]
Thubc tra mat
Théng thudng, nhd vao mét mdi 1an 1 giot, 5 - 6 1an/ngay. Liéu lwgng co
thé dwoc diéu chinh theo triéu chirng clia bénh nhan.
Théng thwong, lwa chon thudc véi ndng dd 0,1% va khi hiéu qua clia
thubc khéng dat dwoc day du do triéu chirng bénh nang,...co thé st
dung thudc cé ndng d6 0,3%.
[CANH BAO VA THAN TRONG]
1) Doc ky hwéng dan sir dung trwée khi dung. Néu can thém théng
tin, xin hai y kién bac si.
2) Thuéc nay chi dung theo don cta bac si.
3) Budng dung: Chi dung dé nho mat.
4) Pé xa tam tay tré em.
5) Khi dung:
(1) Khéng cham truc tiép dau lo thuéc vao méat dé tranh nhiém ban
thuédc.
(2) Khéng dung thube nay khi dang deo kinh sat trong mém.
(3) Khi dung nhiéu hon 1 thubc nhé mét, phai nhd cach nhau it nhat
5 phut.
[ANH HPONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC]
Chwa duoc biét.
[TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC
KHAC]
Chwa duwoc biét.
[SU’ DUNG LUC €O THAI, SINH BE HOAC CHO CON BU]
Chwa dugc biét.
[TAC DUNG KHONG MONG MUON]
Tac dung khédng mong muén déi véi thudc nay duoc bao cdo & 74 trong
sb 4.208 bénh nhan dwoc danh gia truwéc khi thuéc dwoc phé duyét va
trong khi diéu tra vé viéc st dung thubc tai Nhat (1,76%). Tac dung
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khéng mong muén chinh la ngira mi mét & 19 bénh nhan (0,45%), kich
(rng mat & 15 bénh nhan (0,36%), xung huyét két mac & 10 bénh nhan
(0,24%), viém b& mi & 7 bénh nhan (0,17%), v.v...(cudi giai doan tai
danh gia tai Nhat). ;

Néu quan sat thdy cac tac dung khéng mong muén sau day, nén ap
dung bién phap thich hop nhu ngwng dung thuéde.

5% >20,1% <0,1%
Qua man cam Viém bd mi, viém da mi mét 2

Mét Ngtra, kich (’ng mét, viém két | Gi mét, dau
mac, xung huyét két mac, réi | mat

loan giac mac nhw viém giac
mac lan tda ndéng, cam giac co

vat la &@ mét

Théng bao cho bac si nhirng tac dung khéng mong muén gép phai

khi str dung thuéc.

[QUA LIEU]

Chuwa duoc biét.

[DUQC LUC HOC]

1) Co ché tac dung

Natri hyaluronat gan véi fibronectin va thic day sw két dinh va gian té

bao biéu mé giac mac. Natri hyaluronat ciing cé déc tinh gitr nwéc rat
~tbt vi mdi phan tlr natri hyaluronat co thé gitr nhiéu phan t& nwéc.

2) Thuc day sw lanh tén thwong giac mac

Khi nhé cac dung dich nhé mét natri hyaluronat 0,1% - 0,5% vao trong

cac mau tén thwong & thd gdm cé biéu md giac mac va biéu mé giac

mac da boc tach mang day, ving bi tdn thwong gidm dang ké so voi

dung dich nhé mét ta dwoc tlr 24 gi® tré di sau khi boc tach.

3) Thac day sw gian dai biéu mé giac mac

Natri hyaluronat thiic ddy dang ké sw gian dai Iép biéu mé giac mac so

v6i nhém chirng (chi la méi treéng nuéi cy) & nhitng manh giac mac

thé nudi cay dwoc phan lap.

4) Bac tinh gitr nwédc

Khi nhé dung dich natri hyaluronat 0,1% - 1,0% vao céc nut thach (agar

plugs), s gidm khéi lwgng clia cac nut thach do nwée béc hoi da dugc

ngan ngtra theo cach phu thudc vao néng do.

[DUQ'C BONG HOC]

1) Nong dd trong huyét thanh

Néng d6 trong huyét thanh cua acid hyaluronic d& dwoc do truwdc khi

nhé thuéc ciing nhw vao cac ngay diéu tri: ngay 3, ngay 9 (ngay cubi

cung dung thudc), va ngay 10 & 6 tinh nguyén vién nam trwdng thanh

khée manh. Dung dich nhé mét natri hyaluronat 0,1% (ngay 1) va 0,5%

(ngay 2 - 9) dwoc nhé & liéu méi lan 1 giot, 5 lan/ngay (ngay 1 - 2) va

mbi lan 1 giot, 13 I&n mdi ngay (ngay 3 - 9) vao mdt bén mét ctia cac doi

twong. TAt ca cac ndng dd trong huyét thanh dwoc do trwére, trong va

sau khi diéu trj d&u thap hon gi6i han dinh Iwong (10 pg/mL).

2) Phan bé noi nhan

Sau khi duing tai ché liéu don 50 uL dung dich nhé mét natri hyaluronat

C 0,1% & tho co giac mac binh thuwdng, phéng xa chi dwgc phat hién

& vung phia ngoai mét. Béc biét, mirc phéng xa cao & thanh két mac va

dwoc phat hién vao lic it nhat 8 gid sau khi ding. Ngwoc lai, mic I

phong xa thap & giadc mac va chi dwgc phat hién trong 0,5 gid sau khi

dung.

Sau khi dung tai chd 50 pL dung dich nhd mét natri hyaluronat '*C 0,1%

& thd cé giac mac bi tdn thwong, phéng xa ndng do cao da dwoc phat

hién & giac mac va trong thily dich ngay 1 gi& sau khi diing. e

[BAO QUAN/HAN DUNG]

1) Bao quan dwai 30°C trong bao bi kin.

2) Ngay hét han dwoc ghi trén nhan va hop thudc.

3) Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.

4) Khéng dung thubc qua han dung.

5) Hay bo thuéc sau khi mé 1 thang.

[QUY CACH BONG GOI]

Hop 1 1o nhya x 5 mL.

San xuét tai:
SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Van phong: 9-19, Shimoshinjo 3-chome, Higashiyodogawa-ku,
Osaka, Nhat
Nha may Noto: 2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho, Hakui-gun,
Ishikawa, Nhat
3HT-VN
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