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Supplementary label in Vietnam
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Rx — Thudc ban theo don

LOTEMAX, Thudc tra mét
Loteprednol etabonate

Hén dich nho mit.

Hép 1 lo 5ml hén dich chira Joteprednol etabonate 0.5%. Bao quan 0 tu thé thang
dung & nhigt d khong qua 30°C. Khéng dé dong lanh. D xa tim 1y tré em. Doc
k3 hudng dan sir dung trude khi ding. Chi dinh, c4ch ding, chéng chi dinh va
cac déu higu liru § khidc: xin doc trong t& hudng din sit dung.

SPK: xX-XXXX-XX NEX: ddimmyyyy HD: dd/munv'vyyy
54 16 $X: xin xem “Lot No™ (rén bao bi

SX bdi: Bausch & Lomb Incorporated, Tampa, Florida 33637, M. HYPHENS PHARMA PTE. LTD.
DNNK: 132 JO® SENG ROAD, 3RD FLOOR

SINGAPORE 368381
TEL: (§5) 83388551 FAX;: (65) 63388R 25

v



_ 3 T T
T Pl IR - AL IR B 1

- S 4 g W o gt A g e g Mg Al L g e o o e Y

=



Exch mL CONTAINS:
ACTIVE: Loteprednol Elabonate
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BAUSCH#LOMB Hueéng dan sir dung
LOTEMAXg HYPHENS PHARMA PTE. LTD.

x .. - 138 JOO SENG ROAD, 3RD FLOOR
Hoén dich nho mat Loteprednol etabonate 0.5% SINGAPORE 3568361
TEL: (65) 63388551 FAX: (65) 63388825

HON DICH NHO MAT VO TRUNG
Rx - Thube bén theo don.

Doc kj huéng din sir dung triée khi diing. Néu can thém thong tin, xin héi y kién bdc si ciia
ban.

THANH PHAN

M0di ml chira: l’i

Hoat chat: Loteprednol Etabonate 5 mg (0,5%);

Td dugc: Dinatri edetat, Glycerin, Povidon, nuéc tinh khiét va Tyloxapol. Acid hydrocloric
vi/hodc Natri hydroxid ¢6 thé duoce thém vao dé diu chinh pH. Hdn dich nay dang truong véi
trrong luc trong khoang 250 dén 310 mOsmol/kg. Chét bao quan: Benzalkonium clorid 0,01%.
MO TA

LOTEMAXg (hdn dich nho mit loteprednol etabonate 0,5%) la dang thude vé tring dung dé tra
mat ¢6 chira mot loai thubc chdng viém corticosteroid ding ngoai.

Loteprednol etabonate 12 bot mau tring dén tring nga. Cong thic ciu tao cua loteprednol
etabonate nhu sau:

CIJCHgCI

C=0

_0CO,C.H;
O 2 -
CasHy, CIO, 2 KLPT 466.96

o

Tén khoa hoc: chloromethyl 17a-[(ethoxycarbonyl)oxy]-11B-hydroxy-3-oxoandrosta-1,4-diene-
17@-carboxylate

DUQC LY LAM SANG

Céc corticosteroid ¢ ché phan mg viém do nhiéu loai téc nhan gdy viém khéc nhau va c6 thé tri —

hodn hodc lam chdm qué trinh lam lién vét thuong. Céc corticoid trc ché phan tmg phii, ling 138 &K
TEL: (85

dong fibrin, gian mao mach, di cu bach cu, phan chia té& bao mach méu, phén chia nguyén bao
soi, lang dong collagen, va ngan ngira sy hinh thanh seo do viém. Chua c6 cach giai thich nao vé
co ché tac dung chung cua céc corticosteroid mit duge cong nhan. Tuy nhién, cac corticosteroid
duge xem nhur tic dung bang cach kich thich céc protein khang phospholipase A,, duge goi
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chung 1a céc lipocortin. Céc protein ndy dugc thira nhan la c6 tac dung kiém soat sinh téng hop
cac chét trung gian quan trong ctia qué trinh viém nhu cdc prostaglandin, céc leucotriene bing
cach tc ché giai phong tién chat chung cua ching 1 acid arachidonic. Acid arachidonic duge
giai phong tir mang phospholipid nhd phospholipase A,. Cac corticosteroid ¢6 kha ning gdy ting
ap sut trong mat.

Loteprednol etabonate co cdu triic twong tu cac corticosteroid khac. Tuy nhién trong cAu tric cua
né ving mit nhom ketone & vi tri s6 20. N6 1a mot chét rét than dau, va nho dé d& tham nhap vao
céc té bao. Loteprednol etabonate dugc tong hgp bang cach lam thay ddi cAu tric cua céc hop
chét tuong tu prednisolon sao cho tao digc mdt hop chit ma san phim chuyén hoa khéng con
hoat tinh. Theo cac nghién ctru vé chuyén héa thubc tién 1am sang in vitro va in vivo,
Loteprednol etabonate dugc chuyén héa gin nhu hoan toan thanh chét chuyén hoa dang acid
carboxylic khéng c6 hoat tinh.

Két qua nghién ciru sinh kha dung cuia Loteprednol etabonate trén nhitng ngudi tinh nguyén binh
thuong cho thiy nong do Loteprednol etabonate va dang chuyén hoa chinh khéng c6 hoat tinh A’
cortineic acid etabonate (PJ 91) trong huyét twong & tét ca céc thoi diém ldy mau déu & dudi gioi
han dinh luong (1ng/ml). Két qua thu duoc khi dung Loteprednol etabonate qua dwong mit nho
mot giot hdn dich 0,5% Loteprednol etabonate mdi bén mat 8 1an mdi ngay trong 2 ngay, hodc 4
lan mdi ngay trong 42 ngay. Nghién ciru nay cho thdy su hap thu toan than ctia LOTEMAXg la
rit nhé (<1 ng/ml). }Z,

Nghién ciru lim sang

Viém hdu phdu: Nghién clru 1am sang c6 kiém soét gia duoc cho thdy LOTEMAXg hidu qua
trong diéu trj viém tién phong mét khi kiém tra té bao va vét mo.

Viém két mac nhi gai khong 16: Cac nghién ciru 1dm sang c6 kiém sodt gia duge cho thiy
LOTEMAXg c6 hi¢u qua lam giam dau hiéu va triéu chimg ctia viém két mac nhu gai khéng 16
sau 1 tudn diéu tri va tiép tuc 1én dén 6 tudn trong khi diéu tri.

Viém két mac di vmg theo mia: Nghién ciu 1dam sang c¢6 kiém soat gia dugc cho thiy
LOTEMAXg c6 hiéu qua lam giam d4u hiéu va tridu chimg ctia viém két mac dj img trong giai
doan cao diém ctia muia phan hoa.

Viém mang bo dao: Céc nghién ciru 1am sang c6 kiém soét trén bénh nhan bi viém mang bd dao
cho thdy LOTEMAXg it hiéu qua hon so véi prednisolone acetat 1%. Nhin chung, 72% s6 bénh
nhan duge didu trj véi LOTEMAXe c6 cac t& bao trong tién phong phan giai so voi 87% trén
bénh nhan diéu trj véi prednisolon acetat 1%. Ti 1é bénh nhén bi ting 4p suét trong mét rd rét

trén lam sang (>10 mmHg) 1a 1% véi bénh nhan dung LOTEMAXg va 6% vdi bénh nhan dung
prednisolon acetat 1%.

QUY CACH PONG GOI
Hop 1 lo Sml.
CHI PINH PIEU TRI



LOTEMAXg dugc chi dinh trong diéu trj c4c tinh trang viém c6 dép tmg véi steroid bao gbm
viém két mac mi méit va nhin clu, viém gidc mac va phén trude cia nhan ciu nhu viém két mac
di {mg, viém gidc mac trong bénh trimg ca do, viém gidc mac chim néng, viém gidc mac do
herpes zoster, viém méng mat, viém thé mi, céc loai viém két mac do nhi®m tring chon loc, khi
chdp nhan cac tic dung phy thuong gip cia steroid dé dat duoc hiéu qua giam nhu mong mudn
chimg phu va viém.

Trong hai thir nghiém lam sang c6 kiém soat kéo dai 28 ngay trén cac bénh nhan bi viém mang
bd dao trude cép tinh, LOTEMAXe it hiéu qua hon so véi prednisolone acetate 1% khi c6 72%
s6 bénh nhan dugc diéu tri véi LOTEMAXe c6 céc té bao trong tién phong phén giai so véi 87%
trén bénh nhan didu tri véi prednisolon acetat 1%. Ti 1& bénh nhén bj tang 4p sut trong mét 16
rét trén lam sang (>10 mmHg) 1a 1% véi bénh nhan dung LOTEMAXg va 6% voi bénh nhéan
dung prednisolon acetat 1%. Khéng nén sir dung LOTEMAXg cho bénh nhéan bi viém mang bd
dao trude cin duge diéu tri voi mét corticoid manh hon.

LOTEMAXg con duoc chi dinh cho diéu tri viém sau phau thudt mat.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG J;
LAC MANH TRUGC KHI DUNG

Piéu tri bénh c6 dap tng véi steroid: Nho mot dén hai giot LOTEMAXe vao ti két mac cia
bén mét bi bénh, 4 1dn mbi ngay. Liéu khoi didm trong tudn dau didu tri ¢ thé tang téi mot giot
mdi gio néu can. Chd ¥ khong ngimg diéu tri qua sém. Néu cac d4u hién va triéu chimg bénh
khong giam sau 2 ngay diéu tri, bénh nhan can dugc kiém tra lai (xem phan Thdn trong).

Viém hiu phiu: Nho 1 dén 2 giot LOTEMAXg vao tai két mac ciia bén mét phiu thuat 4 1an
mdi ngdy, bat ddu tir 24 giy sau phau thuat va tiép tuc trong sudt 2 tudn dau cia giai doan hau
phau.

CHONG CHI PINH

LOTEMAXg, ciing gibng nhu cac thubc tra mét corticosteroid khac, duoc chdng chi dinh cho
hau hét cac bénh vé gidc mac va két mac do virus bao gdm viém gidc mac dém biéu mé do
herpes simplex (viém gidc mac dudi gai), bénh ddu mia, thity dau, va ca nhiém tring mét do
mycobacteria va nhiém nim mét. Chéng chi dinh LOTEMAXg cho céc truong hop di c6 tién sir
hodc nghi ngd qua mén véi bét ki thanh phan nao ciia thude hay véi céc corticosteroid khac.

CANH BAO

Dung corticosteroid kéo dai ¢6 thé gdy ting nhan ap lam tdn thuong than kinh thi giac, 1am giam
thi luc va tAm nhin cia mat, va din dén duc thuy tinh thé sau ¢ dudi bao. Can thin khi ding
steroid cho bénh nhén bj tang nhan ap.

Duing corticosteroid kéo dai ¢ thé 1am giam kha nang phan Umg cua co thé, vi thé 1am ting nguy
co nhiém tring mét thir cip. O nhitng bénh nhin mong gidc mac hodc cing mac, di thdy bi
thung khi dung corticosteroid tai chd. Trong truomg hop mung mu mat cap, steroid cé thé che
gidu cac triéu chimg nhiém tring hodc 1am nhiém tring ning hon.



Dung steroid dudng mét c6 thé kéo dai thoi gian didu tri va lam nhidu truong hop nhidm virus
mit (bao gdm ca nhiém herpes simplex) ning hon. Phai that than trong khi diéu tri corticosteroid
cho bénh nhan c6 tién sir nhidm herpes simplex.

Sir dung céc steroid sau khi phau thuat duc thiy tinh thé ¢6 thé 1am chim lién vét md va tang kha
nang hinh thanh mun nudéc.

THAN TRONG

Tong quat: Chi ding tra mit. Lan ding thudc du tién hodc cac 1an ding nhéc lai kéo dai trén
14 ngay phai do don ké cia béc sy sau khi da tién hanh tham kham c6 dung thiét bi phong dai
nhu dén khe, va khi can thiét, ding ca nhuém huynh quang.

Néu céc dau hiéu hay triéu chimg bénh khéng giam sau 2 ngay dung thudc, bénh nhén can duoc
kham lai.

Néu thube nay dugce sir dung trong 10 ngay hodc 14u hon, phai kiém tra nhan ép, k& ca trén dbi
tuong bénh nhén khé thuc hién nhu tré em hodc bénh nhéan khong sin sang hop tic (xem phén
Canh bdo).

Nhiém nédm giac mac thuomg hay dwoc phat hién dong thoi véi vide ding steroid tai chd kéo dai.
Vi vy nén cht y t&i nguy co nhiém ndm trong truong hop loét gidc mac 1au ngay dang hodc da
sir dung steroid. Ly mau thir nuéi ciy nim néu can thiét.

Thong tin cho bénh nhén: San pham dong géi vé tring. Khuyén bénh nhan khong dé diu nho
giot cham vao bat ky bé mit nao vi c6 thé giy tap nhiém hdn dich. Néu thdy mét dau, do, ngira
hogc tinh trang viém tr& nén ning hon, nguoi bénh can hoi y kién bac si. Cling giéng véi cac ché
phdm thudc mat cé benzalkonium clorid khac, bénh nhan khdng nén deo kinh ép trong mém
trong subt thoi gian diéu tri voi LOTEMAXe.

Kha nang gay ung thw, dot bién, suy giam sinh san: Chua cé nghién ctru 14u dai nao trén dong
vit vé kha ning gy ung thur cia loteprednol etabonate. Loteprednol etabonate khong ¢6 doc tinh
trén gen khi thir in vitro bang thir nghiém Ames, thir nghiém TK té bao u bach huyét chudt nhit,
hoic thir nghiém 1am sai 1éch cdu tric nhiém sic thé trén té bao bach huyét ngudi, hodc khi thir
in vivo bang thir nghiém vi nhan liéu don trén chudt nhit. Piéu tri loteprednol etabonate trén
chudt cbng duc va cai véi lidu turong tng 61 50 mg/kg/ngay va 25 mg/kg/ngay (600 lan va 300
l4n lidu t6i da trén 14m sang) trude va trong thoi ki giao phéi khong lam suy giam kha nang sinh
san cua ca hai giéi.

SU DUNG THUOC TREN PHU NU CO THAI HOAC PANG CHO CON BU

Phu nir ¢ thai: xép loai nhém C. Cho tho udng loteprednol etabonate liéu 3mg/kg/ngay (gip 35
lan liéu t6i da hang ngay trén 14m sang) trong sudt giai doan hinh thanh céc co quan cia bao thai
khong gdy doc cho thd me nhung c6 cho thdy tac dung giy dc cho phéi thai (cham hoéa xuong)
va tac dong gdy quai thai (tang ti I& bi thoat vi mang ndo, déng mach canh trai bat thuong va
chin tay cong). Mirc liéu khong gdy ra anh huéng quan sat duoc (no-observed-effect-level,
NOEL) d6i voi nhimg tac dong nay 1a 0,5 mg/kg/ngay (gép 6 1an liéu dung ti da hang ngay trén
lam sang). Cho chudt céng udng thudc trong sudt giai doan hinh thanh céc co quan ctia bao thai



ciing din dén gdy quai thai (thiéu hut dong mach canh tay dau & liéu >5mg/kg/ngay, ho ham éch
va thoat vi rén & liéu > 50 mg/kg/ngay) va gdy doc phdi thai (ting ti 16 xay thai & lidu 100
mg/kg/ngdy, bao thai giam trong lwong va xwong so bi hoa cimg & lidu 250 mg/kg/ngay). Diéu
tri cho chudt cng véi lidu 0,5 mg/kg/ngay (gdp 6 1an lidu dung tdi da hang ngay trén lam sang)
trong sudt thoi ki hinh thanh cac co quan cia bao thai khong gdy ra bét cir de tinh nao vé sinh
san. Loteprednol etabonate dung cho chudt cong mang thai véi lidu >5mg/kg/ngay trong subt
giai doan hinh thanh cac co quan clia bao thai gay doc cho ca thé me (giam rd rét trong lugng co
thé khi diéu tri).

Cho chudt cong cai ubng loteprednol etabonate lidu 50 mg/kg/ngay ngay tir lic bét diu mang
thai cho t6i khi két thiic thoi ki cho con bu, 1a mitc gdy déc cho ca thé me (giam rd rét trong
lugng c4 thé me), 1am giam ti 16 séng sét va giam sy phat trién thé chét va tri ndo & cac cé thé
con trong thai ki ba stta me; mirc liéu khong gy ra anh huong quan sat duoc ddi voi nhimg tac
dong nay 1a 5 mg/kg/ngay. Loteprednol etabonate khong gdy anh hudng dén khoang thoi gian
mang thai hodc qua trinh sinh nd ctia chudt cdng mang thai khi udng liéu 1én téi 50 mg/kg/ngay
trong sudt thoi ki ¢6 thai.

Phu nir dang cho con bi: Hién vin chua rd liéu corticosteroid sir dung tai chd qua dudng mit
c6 thé gy ra hap thu toan thin du dé tiét mot lugng c6 thé phat hién dugc trong sita me hay
khong. Steroid toan than xuat hién trong sita me c¢6 thé ngin can sy phat trién, can try san xuat
corticosteroid ndi sinh, hodc gdy ra cac tac dung khéng mong mudn khac. Than trong khi sir
dung LOTEMAXg cho phu nir dang cho con bu. )%

DUNG CHO TRE EM 4

Hiéu qua diéu tri va mirc d6 an toan khi dung cho tré em hién vén chura dugc nghién ctru déy du.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua c6 thong tin.

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Chura c6 thong tin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc phan tmg c6 lién quan t6i steroid tra mit gdbm c6 ting nhan ap, c6 thé din dén tén thuong
than kinh thi giac, giam thi Iirc va tim nhin cta mét, duc thiy tinh thé duéi bao sau, nhiém khuén
mdt thir cAp tir cac tic nhan gay bénh nhu herpes simplex, va cac 15 thung trén nhan cu do moéng
giac mac hay cing mac.

Céc tac dung khong mong mubn trén mét xuét hién & 5-15% s bénh nhan ding hdn dich tra mét
loteprednol etabonate (0.2%-0.5%) trong cac thir nghiém 14m sang, bao gdm thi luc khong binh
thuong/md mét, nong mat khi nho, phi két mac, ghén mét, kho mét, chay nude mit, cam gide co
di vit & mét, ngira mat, sung huyét va so 4nh sang. Cac phan tmg phu khac ciia mat xuat hién &
5% s& bénh nhan bao gém viém két mac, giac mac khong binh thuong, ban dé mi mét, viém
giac-két mac, ngira/dau/khé chiu & mat, gai thi, viém mang bd dao. Mot phan trong sb cac phan
tmg phu néi trén gidng véi cac bénh co ban vé mét di dwoc nghién ciru.



Cac tac dung phu ngoai mét xudt hién véi 15% sé bénh nhan, bao gdm dau diu, viém miii va
viém hong.

Tong két cac nghién ciru ngau nhién c6 kiém soat trén bénh nhan sir dung loteprednol etabonate
kéo dai 28 ngay hoic dai hon cho thiy ty 1¢ bénh nhén bi tang nhan ap rd rét (>10mmHg) 1a 2%
(15/901) tong s6 bénh nhén dung loteprednol etabonate, 7% (11/164) s& bénh nhan dung
prednisolon acetat 1% va 0.5% (3/585) s6 bénh nhén ding gia duoc.

Théng bao cho bac sy nhimg tiac dung khong mong muén gip phai khi sir dung thudc.
QUA LIEU

Chua c6 théng tin.

Khéng ding qus liéu chi dinh.

BAO QUAN

Bao quan & tir thé thing dimg, nhiét d6 khéng qua 30°C. Khong dé dong lanh.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san Xuét.

Sau 30 ngay ké tir khi m& hop, phai bé lo thube di.

TIEU CHUAN: Nha san xuit %

DE XA TAM TAY TRE EM k
KHONG DUNG NEU BANG BAO VE NAP LO CO DONG CHU “PROTECTIVE SEAL”

VA KY HIEU MAU VANG i KHONG CON NGUYEN VEN
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