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- DUNG DICH NHO MAT BE BIEU TRI ROI LOAN BIEU MO KET - GIAC MAC -

Rx Thudc ban theo don

Dung dich nhé mat Sanlein°Mini 0.1

<Dung dich nhé mét natri hyaluronat tinh khiét>

$anten

[MO TA]

Tén san pham | Sanlein Mini 0.1

Hoat chét Natri hyaluronat tinh khiét

Ham lwong/

o 0,4 mL 0.4 mg
Acid e-aminocaproic, dinatri edetat

Ta dwoc hydrat, kali clorid, natri clorid, natri

- hydroxyd, acid hydrocloric loang

va nuwdce tinh khiét

pH 6,0-7,0

Ap lwc thdm thdu [ 0,9- 1,1

M6 ta Dung dich nhé mét than nwéc,
trong, khéng mau, nhét, vé khuén

[DANG BAO CHE]
Dung dich nhé mét.

[CHI DINH]

R&i loan biéu moé két - giac mac gay béi hdi chirng
Sjoégren's, hdi chirng Stevens - Johnson, khd mat, phau
thuat mat, thudc, chan thwong mat va deo kinh ap
trong.

[CHONG CHi PINH]
Chéng chi dinh Sanlein Mini 0.1 & bénh nhan ¢ tién st
qua man cam véi bat ky thanh phan nao clia thubc.

[LIEU LUQNG VA CACH DUNG]

Thudc tra mat

Théng thuwdng, nhé vao mét médilan 1 giot, 5- 6 1an/ngay.
Liéu lwgng co thé dwoc didu chinh theo triéu chirng cia
bénh nhan.

[CANH BAO VA THAN TRONG]

1) Poc ky hwéng dan str dung trweée khi dung. Néu
can thém thang tin, xin hoi y kién bac si.

2) Thuéc nay chi dung theo don ctia bac si.

3) Puéng dung: Chi dung dé nhé mat.

4) Pé xa tam tay tré em.

5) Khi dung:

(1) Khéng cham truc tiép dau lo thubc vao mat dé
tranh nhiém ban thudc.

(2) Bé 1 hoac 2 giot dau tién (dé loai bd cac manh
nhd cla bao bi cé thé nhiém vao lo thubc khi
mao).

(3) Chi str dung lo thubc 1 1&n sau khi mé.

[ANH HUONG LEN KHA NANG LAl XE VA VAN
HANH MAY MOC]

Nhw véi bét ky diéu tri tai mat nao, néu xay ra nhin m&
thoang qua ho&c bat thwéng & mét sau khi dung thuéc,

bénh nhan nén doi cho dén khi nhin rd hoidc hét bat
thwong trede khi lai xe hoac van hanh may méc.

[TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC
DANG TUONG TAC KHAC]
Chuwa co dir liéu.

[S DUNG CHO PHU NOF MANG THAI, SINH BE
HOAC CHO CON BU]

Khong c6 dl kinh nghiém Iam sang dbi véi thubc nay &
phu nir c6 thai hoac tré ba me. Tuy nhién, vi natri
hyaluronat la mét chat sinh hoc va ndng do trong huyét
thanh ctia acid hyaluronic sau khi dung thudc tai ché la
doi khong c6 tac dung cé hai & nhirng déi twong nay.
Dé dé phong, can than trong khi dung thudc cho phu ni
co thai, sinh dé hoac cho con bu.

[TAC DUNG KHONG MONG MUON]

Cac tac dung khong mong muédn cuia thube nay da duoc
bao cao & 74 trong sb 4.208 bénh nhan dwoc danh gia
truac khi thube dwoc phé duyét va trong khi diéu tra st
dung thubc (1,76%). Céc tac dung khéng mong muébn
chinh la ngtra mi mat & 19 bénh nhan (0,45%), kich &ng
mét & 15 bénh nhan (0,36%), sung huyét két mac & 10
bénh nhan (0,24%), viém bomi & 7 bénh nhan (0,17 %),
v.v...(tai cudi giai doan tai kiém tra & Nhat Ban).

Néu xuét hién tac dung khéng mong muédn, nén cé bién
phap xt tri thich hgp nhw ngung dung thude.

on T m3c) 1, 0,19% dén < 5% <0,1%

Viém bo mi, -
viém da mi mat

Qua man cam

Nglra méat, kich (rng
mat, viém két mac, sung
huyét két mac, rdi loan
giac mac nhw viém giac
mac lan téa ndng, cam
giac co vat la trong mét

Tiétgimat,
daumat

Théng bao cho bac si nhirng tac dung khéng mong
muén gép phai khi st dung thudc.

[QUA LIEU]
Chuwa c6 dir liéu.

[DUQC LUC HOC]

1. Nhém dwoc hoc diéu tri

Nwéc mat nhan tao va cac cong thire khac

Ma ATC: S01XA20

2. Co’ ché tac dung

Natri hyaluronat gén véi fibronectin va thic day sy dinh
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va gian dai té bao biéu mé giac mac. Natri hyaluronat
cling ¢c6 dac tinh gilr nwdc rat tét vi méi phan tor natri
hyaluronat c6 thé git» nhiéu phan t&r nwérc.

3. Cac thir nghiém lam sang

Ti1& hiéu qua ctia thuéc trong cac nghién ctru 1am sang
k& ca nghién ctru mu ddi thie hién & nhixng bénh nhan
bj réi loan biéu mé két - giac mac do hoi chirng khé (khd
mat), hoi chirng Sjégren's, deo kinh ap trong dwoc tém
tét nhw dwoi day

3 o Ti 1& hiéu qua (%)
San:pham [“cai thién” hodc danh gia t6t hon]
Sanlein Mini 0.1 52,1 (75/144)

[DUQC DONG HOC]

1) Nong do trong huyét thanh

Nb&ng d6 trong huyét thanh clia acid hyaluronic da dwoc
xac dinh trwdc khi nhé thube cling nhw vao ngay diéu
tri 3, 9 (ngay cudi dung thuéc), va ngay 10 & 6 tinh
nguyén vién nam, tredng thanh, khée manh. Dung dich
nhé mat natri hyaluronat 0,1% (ngay 1) va 0,5% (ngay
2 - 9) dwoc nhd & lidu mdi 1an 1 giot, 5 1An/ngay (ngay
1-2) vamailan 1 giot, 13 1an/ngay (ngay 3 - 9) vao mét
bén mét clia cac doi twong. TAt ca cac nong do trong
huyét thanh dwoc xac dinh trwéc, trong va sau khi diéu
tri déu thap hon giéi han dinh lwong (10 ug/mL).

2) Phan bé ndi nhan

Sau khi nhé liéu don 50 pL dung dich nhé mét “C-natri
hyaluronat 0,1% & thé c6 giac mac binh thwdong, phéng
xa chi dwoc phat hién & viing phia ngoai mat. D&c biét,
mrc phéng xa cao & két mac nhan ciu va van duoc
phat hién t&i it nhat 8 gid sau khi nhd thuée. Nguwoc lai,
mUrc phéng xa thap & giac mac va chi dwoc phat hién
trong vong 0,5 gior sau khi nho thudc.

Sau khi nhé mét 50 uL dung dich nhé mét *“C-natri
hyaluronat 0,1% & thé c6 biéu md giac mac bj tén
thwong, mirc phong xa cao da dwoc phat hién & giac
mac va thiay dich ngay cé vao lic 1 gi® sau khi nhd
thuéc.

[BAO QUAN/HAN DUNG]

1) Béo quan dwai 30°C trong hop kin.

2) Ngay hét han dwoc ghi trén nhan va hop thuéc.
3) Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.

4) Khong dung thuéc qua han st dung.

[QUY CACH PONG GOI]
10 lo don liéu 0,4 mL/vi X 10 vi/ tai/ hop.
10 lo don liéu 0,4 mL/vi X 3 vi/ tai/ hop.

San xuét béi:

SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Van phong: 9-19, Shimoshinjo 3-chome Higashiyodogawa-ku, Osaka,
Nhéat Ban

Nha may Noto: 2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho, Hakui-gun,
Ishikawa, Nhat Ban
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