1 20/ M |94 -BS2.
e

® & JOTPARRE (RRFL) 5mLﬂ?/ o \d
v ok . #MEI—FK -
! Lan dauéJ«lD/f{r gam L7
| | |semEES |01 g,
— LA
‘\\ “Cd»
Jle =& ¢,
TOYO CFO389 Ly
DIC 434 '
UVZ=X
fEREAL | 145078288 |fA & 68 ®
it & | ErSwESEKIat
| |
. DIQUAS |
| Ophthalmic solution
| (Diguatosol Sodium 3%) ‘
| 5mL
O oo PR ()
DK XX-XXXX-XX Thanh phén: mdi lg chira !
B mmusesanthoogon  ° . DIQUAS 150mg natri diquaosol.
D|QUAS Chidinh, chdngchidinh, (Opmrwlmic solutlon)
| liéu dung, cach dung, than Diguatosol Sodium 3%, . X
| . St d t
W Oung don o mit o0 dcichonginiric e
i in doc tron ng dan
| (Natri Diquafosol 3%) ssmm 5 :lhw 9 Presorigtion divig o
= a0 quan
* Hop 1 lp:SmL trong lo thuée durroe
: Box of 1 bottle of 5SmL déng kin.
SOATEN BuamuacEUTICAL Co.LTD
i doacacty Dé xa tim tay tré em.
?ﬁﬁ,‘: - Otice: 319 sn.._.&;flggm“n Doc ky hwong d.in sw
] Haathiocogwa-i, Orza Nndt dung trwére khi dung.

Nd g Ay \IMEDIMEX B Duomg.
Lt iy 46 1. Kru cong

Mot plent: 2-14, Shinami,
aghdp ¥t KamSngepere, Too Oy Wée Hodataushanau<ho,
W Bl Ou

HZTRLZE i

DRE w2

2P RAE
(Kb L) |

s ——————




o . €S0 Jowensniil | JeAErE)
2 BEURLE _ €S0 Joieasni|l | “IOAFIY) |
= AN\ I~ 90 Il vZ0Z OELOvI L-1S0ZIZ) |SRHE
Nrg v —4-C 7 90 X X4T 29 WX|X 4
! o o -lOL2LE0) ONA—C Wiy | $RuE
€% Lo e
N WUNELANTAIG (TN N) BRYYLLL (B &
&
A
]
(R
S o
N
o
&~

VNI neww

A T €S0 Joensn)il | oA %)
1 BRURLR £SO Ei._.a...__"“ ..M>u<¢

]
1

90 IL pZ0Z OEL0PI 1-1S0212} |S|iE

—f—C N7 99 BZ x0T 29 WX |Y » &

EEDICEEI N -

0 -10L2.€01 ONN-—-LC Ny | R

LBVFENES ZAH

ANV—1BE RE¥EH
y—-CH®

(=3 %) 0000: 5 —cdll
10 SRIWIR

Ly

g —— T

0000

WUNELANTAIG (T V) BEINY L4418 0B

NHEE DR
(M BmB L~ + x38) 68c0 0A0L [N
([@NI¥BY) eaveBoL £33 6820 0AOL TN

5120 0AOL
vev 010 [
(AT ) LERE) SH
HE ¥
ssi o0 R
roxx |
08: 2%

Y92  FNZX1TH ¥
G20 :N4A¥1TH

(S 10 2 paneapaiu) 411




[DIQUAS (Vietnam) / Package insert / 2015xxxx

- DUNG DICH NHO MAT BIEU TR| KHO MAT -
Rx Thudc ban theo don

Dung dich nhé méat DIQUAS
< Natri diquafosol > §anmn

T A R T ) S I D SR S R S R T B AN USSR S
[THANH PHAN]

Hoat chét: Natri diquafosol 150 mg/5ml

Ta dwoe: Kali clorid, natri clorid, benzalkonium clorid, dibasic natri phosphat
hydrat, dinatri edetat hydrat, natri hydroxyd/ acid hydrocloric lo&ng, nwéc tinh
khiét.

[DANG BAO CHE]

Dung dich nhé mét.
[QUY CACH BONG GOI]
Hop 1 lg nhwa 5 mL.
[CHI BINH]

Kho mét két hop véi cac rdi loan biu mo két - giac mac di kém voi bat
thwong nwéc mat.

Chi dinh nay duoc dya trén cac két qua ctia nghién clru lam sang pha 3 &
nhi¥ng bénh nhan cé xét nghiém Schirmer khi khdng gay té < 5 mm/5 phat va
két qua nhudm Fluorescein 2 3 diém ctia thang 9 diém.

[LIEU LUQNG VA CACH DUNG]
Thudc tra mét
Théng thudng, mai 14n nhd vao mét 1 giot, 6 Ian/ngay.
[CHONG CHI BINH]
Chéng chi dinh thubc nay & bénh nhan cé tién st qua man cam voi bét ky
thanh phan nao cua thuéc.
[CANH BAO VA THAN TRONG] (14
1) Puwéng ding: Chi ding dé nhé mét. (JL
2) Khidung:
(1) Chi dan bénh nhan can than khong cham tryc tiép dau lo thudc vao
mét dé tranh nhiém ban thubc.

(2) Chi dn bénh nhan, néu dung thuéc nhé mét khac, nén nhé cach
nhau it nhéat 5 phut.

(3) Chi dn bénh nhan khéng si¥ dung thuéc nay khi dang deo kinh sat
trong mém 1am bang hydrogel. [Benzalkonium clorid ¢6 trong san
pham cé thé hut bam vao kinh sat trong mém].

3) Hiéu qua cta thubc chva dwoc chirng minh trong cac thir nghiém lam
sang trén bénh nhan khé mét co xét nghiém Schirmer khi khong gay té >
5 mm/5 phat nhung o thoi gian pha v& mang phim nuwdc mét (BUT) €5
giay.

[TUONG TAC THUOC]

Khéng co twong tac thudc dy kién & ngudi, do ndng d6 toan than cla

diquafosol sau khi nhd mét la rat thdp. Do d6, cac nghién ctu twong tac cy

thé véi cac thudce khac chuwa duoc thuc hién véi diquafosol.

oM\ byl
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[THAI KY VA CHO CON BU]

Tinh an toan cla thudc nay khi dung cho phy ni ¢é thai, sinh dé hoac cho
con bt chwa dwoc thiét 1ap. Két qua clia cac nghién ctru ddc tinh sinh san va
phat trién & ddng vat khong goi y bat ky quan ngai ndo lién quan dén viéc st

dung diquafosol trén 1am sang.
[SU DUNG CHO TRE EM]

Tinh an toan clia thudc nay ddi voi tré sinh thiéu can, tré so sinh, tré nhd

hodc tré em chwa duoc thiét 1ap. (Chwa cé kinh nghiém 1am sang).
[ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC]

Diquafosol khéng anh hudng Ién kha nang lai xe va van hanh may mée. Cing
nhw véi bat cir thuéc nhd mét nao khac, néu xdy ra nhin mé thoang qua khi
nhd thudc, bénh nhan nén ch® cho téi khi nhin rd rdi méi lai xe hodc van hanh

may moc.
[TAC DUNG KHONG MONG MUON]

Tac dung khdng mong muén déi voi thude nay (ké ca nhirng thay ddi bat
thuong vé tri sd xét nghiém) da duoc bdo céo & 155 trong sb 655 bénh nhan
(23,7%). Cac tac dung khdng mong muén chinh 1a kich ng mét & 44 bénh
nhan (6,7%), tiét gi mat & 31 bénh nhan (4,7%), sung huyét két mac & 24
bénh nhan (3,7%), dau mét & 18 bénh nhan (2,7%), nglra mét & 16 bénh
nhan (2,4%), cadm gidc cé vat thé la trong mat & 14 bénh nhan (2,1%) va kho

chiu & mét & 7 b&nh nhan (1,1%), v.v...(sau khi thubc da dwgc phé duyét).

Néu co cac tac dung khéng mong muén sau day, nén co bién phap xi tri

thich hep nhw ngung dung thudc.

i 1& méc

xwéc giac mac, v.v...),
viém két mac

Khéng rb ti 1é méc 25% Tir 0,1% dén < 5%
Loai
Qua mancam |- - Viém b& mi
Tiét gi méat, sung huyét két
mac, dau mét, ngira mét,
s e ) cam giac co vat thé la trong
ﬁ‘:’;‘::’;:q’z‘i‘ é’:?nz':‘;m mét, kho chiu & mét, xuét
: : huyét dudi két mac, ca
Mit Vi glilc FIRCTIOND, ot | Kich iy | MAYSEOVOLIR i, im

gi4c bét thwéong & mét (cam
gidc khé mét, cam giac la &
mét, cam gidc dinh mat),
nhin m&, s¢ anh sang va
chay nwéc mét

Khac -

Dau dau, tang bach cau ai
toan va ting ALT (GPT)

Théng bao cho béc si nhirng tic dung khéng mong muén gap phai khi

diing thudc.
[QUA LIEU]

Qua liéu du kién khéng gay ra cac triéu chirng.

[PAC TINH DU'Q'C HQC]

Duvorc lwe hoc
1. Co ché tac dung

Natri diquafosol kich thich sy bai tiét nwéc va chat nhay bang cach tac dong
1&n thu thé P2Y, trén bidu mod két mac va mang té bao goblet va lam téng

néng do ion canxi trong té bao.

2. Tac ddng kich thich bai tiét nwéc mét ké ca chét nhiy

|/




1) Nhd liéu don natri diquafosol vao mét ddng vat binh thuéng (thd va chudt)
lam téng sw bai tiét nwdc mét va chét nhdy & céc té bao két mac.

2) Nhé liéu don natri diquafosol vao mét clia mau chudt bj khé mét lam tang
bai tiét nwéc mét. Dung liéu 13p lai 1am tang néng dd chét nhay & cac mé
két mac.

3. Cai thién tén thwong biéu mé giac mac

Dung lidu l3p lai natri diquafosol 6 14n m&i ngay trong 4 tudn lam cai thién tén
thwong biéu md giac mac & mau chudt bi khé mét theo cach thirc phu thudc
lidu, va cho thay hiéu qua téi da & ndng dd 1% hodc cao hon. Liéu I3p lai
natri diquafosol 1% trong 2 tun cho thay hiéu qua cai thién téi da khi dung
héng ngay trén 6 Ian.

Dwoc déng hoc
1. Néng do trong huyét twong

Sau khi nhé dung dich natri diquafosol & cac néng d6 0,3%, 1%, 3% hoac 5%
vao mét nguoi tinh nguyén tredng thanh khde manh mét giot, 1 lan/ngay
trong mot ngay, 6 lan/ngay trong mdt ngay hodc 6 lan/ngay trong 7 ngay,
nbng db trong huyét twong clia natri diquafosol va chét chuyén hoa da duoc
dinh lwong. Cac ndng dd trong huyét twong cla natri diquafosol Géu & dwdi
gi¢i han dwéi clia dinh lwgng (2 ng/mL) tai moi thdi diém & tat ca céc tinh
nguyén vién. Cac chét chuyén hoa (UTP, UDP, UMP va uridin) khéng anh
hwdng dén néng dé sinh ly clia cac chat nay bat ngudn tir cac thanh phan ndi
sinh.

(Lwu y: ndng d6 da dwoc phé duyét clia sén phdm nay 1a 3%).
2. Chuyén héa ?}

V

(O ngudi, in vitro)

Phan rng chuyén hoéa in vitro st dung huyét twong ngwéi va microsom gan
ngudi chitng minh rang natri diquafosol dwoc chuyén héa nhanh chéng, va
UMP, uridin va uracil da duoc tao ra.

[HAN DUNG]
36 thang ké tir ngay san xuét.

St dung trong vong 1 thang sau khi mé nép.

[BAO QUAN] '

B&o quén dwdi 30°C trong lo kin.

Dé& xa tim tay tré em.

Boc kj hwéng dan s dung trwée khi ding.

Néu cén thém théng tin, xin hoi ¥ kién béc si. TUQ. CUC TRUING

Khéng dung thuéc qua han dung. ) ,}.)'TRL,ZGN,G 'm {O.,N,(j
Nguyen Huy Hing

San xuét boi:

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.
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