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Sanlein’0.3

Ophthalmic solution
Punfied Sodium Hyaluronate 0.3%

l s 0.3%
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CPRE I ) . XY = . ® Mbi lo SmL chira 15mg
San'e'n 0-3 SBK: XX-XXXX-XX sanleln 0-3 natri hyaluronat tinh
Dungdichnhémét  Chidinh, cach dung, Ophthalmic solution 4,

Nairi hyaluronat linh khiét 0,3% chéng chi dinh va cdc Purified Sodum Hyakironale 0.3%
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== Thudc ban theodon  thdng tin khac: Prescription drug khi md 1 thang.
Hop 1 lo SmL xin doc trong & _ . B
huéng dan sir dung Boxof 1 bottleof 5SmL Ba:) quan dudi
f— O/ et thao. 30°C trong bao bi
St e o Dé xa tam tay
i gdng 318 Samedn k;::ox tfé em.
M g M 24 m_n _
- R s ,_"‘"E"., ,m‘“."m:)m“ :‘“‘ dDgoc k;¥1 :udng
=8 w..u;:m. VEDREX St SUONE, nu.mw:»u 9“ n si ung
i.:f.:,ﬁ';' R possanese truGe khi ding.

)b ‘1‘ n 12




" i
Sanlein 0.3 |
ety [
[
o —
= :’ == =
o | = o
219 E . \
Sanlein'0.3 . - Sanlein03 o
e @ | gt
rout cndl {frang 1 le rogt cnt [rong 1 loF
Na e R e TS mg ow ol 15mg
S mL :s&ﬁnmmw ATICAL 6o, Smi égmu c2.um.
— | —t |
KEAXRIITAALI—75DES

ITF (Interleaved 2 of 5)

ML Xx>b:0.265
X/BIVAV ML 2.64
=%:8

| | RXTA

RE B

DIC 434

TOYO 0766
B (P12 <—0FA)
B ToY0 0683 #+y7EBOECEDES (RERSVE)
B Tov0 0683 (EE* v+ TEMFL)

WETEEES - 01
ITF3— K : 0000
B 3— K : 000000

e |

i
{
i
J
|

HE AL #XeHt BHL—ANIL
2 B #0103 (NhFL) SmLoayusss~n | RIEZSRVERLET
BEWE5 | #lK  3-KNo. 10372701- -0 ﬁ___f.“.%_ﬁf! _I,Jﬂ 8 X }[aggga;,
¥+ 4 X |Xth 62 09X EH 66 v 3—F— A J | 4
S1ES [ 1310249 141216 09:55 KS 03 ! 1; i ]
EpX Ver. | lllustrator CS3 | EFHENES L ﬁEQHEmL—’\"/L

{®7FVer.

lllustrator CS3 |




- DUNG DICH NHO MAT BE BIEU TR| TON THUONG BIEU MO KET-GIAC MAC -

Rx Thudc ban theo don

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

anten

Sanlein 0.3 Ia dung dich nhé mét chira natri hyaluronat tinh khiét
duoc phat trién bdi Santen Pharmaceutical Co., Ltd. nhdm muc
dich dé diéu tri rbi loan biéu mo két-giac mac. Natri hyaluronat la
mot chét sinh hoc, trong cac nghién clru tién 1am sang cho thdy
c6 tac dung day nhanh su lanh tén thuong biéu mé giac mac va
cé dic tinh gitr nwdc. Chat nay hiru dung v& mat lam sang dé
diéu trj rbi loan biéu mo két-giac mac lién quan véi héi chirng
khé mét hoac cac réi loan khac.

MO TA]

Tén san pham Sanlein 0.3

Hoat chat Natri hyaluronat tinh khiét

Ham lwong/lo 5mL | 15 mg

Ta dwoc Acid e-Aminocaproic, dinatri edetat
hydrat, propylen glycol, natri clorid,
benzalkonium clorid, natri hydroxyd, acid
hydrocloric lodng va nuéc tinh khiét

pH 6,0-7,0

Aplucthamthdu [09-1.1

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

[DANG BAO CHE]
Dung dich nhé mét.

[CHI PINH]
Réi loan biéu mé két-giac mac do cac bénh sau:
* Cac bénh ndi tai nhw héi chirng Sjogren’s, hdi chirng
Stevens - Johnson va héi chirng khé mat.
* Cac bénh do tac dong tlr bén ngoai nhw phiu thuat,
thuéc, chan thwong, mang kinh sat tréng, v.v...

[CHONG CHI BINH] .
Chéng chi dinh Sanlein 0.3 & bénh nhan c6 tién sl qua man vai
bét ky thanh phan nao cla thuéc.

[LIEU LWQNG VA CACH DUNG]

Thudc tra mat

Théng thwéng, nhd vao mat méi 1an 1 giot, 5 - 6 lan/ngay. Liéu
lwong co thé dwoc diéu chinh theo triéu chirng cha bénh nhan.
Théng thwong, Iwa chon thube véi néng dd 0,1% va khi hiéu
qua cla thubc khéng dat dwoc ddy &l do triéu ching bénh
nang,...co thé s dung thudc cé néng dd 0,3%.

[CANH BAO VA THAN TRONG] o
1) Doc kj hwéng dan sir dung trwde khi dung. Néu can
thém théng tin, xin hdi y kién bac si.




2) Thubc nay chi ding theo don ctia bac si.
3) Buong dung: Chi dung dé nhé mat.
4) Bé xa tam tay tré em.
5) Khi dung: o
(1) Khdéng cham truc tiép dau lo thubc vao mét dé tranh
nhiém ban thubc.
(2) Kgéng dung thuéc nay khi dang deo kinh sat trong
mém.
(3) Khi dung nhiéu hon 1 thubc nhé mét, phadi nhé cach
nhau it nhat 5 phut.

[ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
mMOC])

Chua duorc biét.

[TUONG TAC VOI1 CAC THUOC KHAC VA CAC DANG

TUWONG TAC KHAC]
Chuwa duoc biét.

[SU DUNG LUC CO THAI, SINH BE HOAC CHO CON BU]
Chwa dwoc biét.

[TAC DUNG KHONG MONG MUON]

Tac dung khéng mong muén déi véi thube nay duwoc bao céo & ‘

74 trong s 4.208 bénh nhan dwoc danh gia trwdc khi thube
duwoc phé duyét va trong khi digu tra vé viéc s dung thudc tai
Nhat (1,76%). Tac dung khéng mong muén chinh la ngtra mi
mat & 19 bénh nhan (0,45%), kich &ng mét & 15 bénh nhan
(0,36%), xung huyét két mac & 10 bénh nhan (0,24%), viém be
mi & 7 bénh nhan (0,17%), v.v...(cuéi giai doan tai danh gia tai
Nhat).

Néu quan séat thay cac tac dung khéng mong muén sau day, nén
ap dung bién phap thich hop nhw nguwng dung thuée.

5% >201% ] <0,1%
Qua man cdm | Viém b mi, viém damimat | - _
Mat Ngtra, kich (rng mét, viém két | GI  mét,

mac, xung huyét két mac, réi | dau mat
loan giac mac nhw viém giac
mac lan tda ndng, cdm giac
cé vat la & mat

Théng bao cho bac si nhirng tac dung khéng mong muén
gap phai khi stir dung thudc.

[QUA LIEU]
Chuwa dworc biét.

[DUQC LUC HOC]

1) Co ché tac dung

Natri hyaluronat gan véi fibronectin va thic ddy sy két dinh va
gian té bao biéu md gidc mac. Natri hyaluronat cling cé dac
tinh gitr nwéc rat tét vi méi phan t&r natri hyaluronat cé thé gil
nhiéu phan t& nwéc.
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2) Thic day sw lanh tén thwong giac mac

Khi nhd cac dung dich nhd mét natri hyaluronat 0,1% - 0,5% vao
trong cac mau ton thwong & thd gdm cé biéu mé gidc mac va
biéu md giac mac da béc tach mang day, vung bj tén thwong
gidm dang k& so v&i dung dich nhd mét ta duoc tir 24 gior tré di
sau khi béc tach.

3) Thuc ddy sw gidn dai biéu mo giac mac

Natri hyaluronat thic ddy dang ké sy gian dai Iép biéu mé giac
mac so v&i nhém chirng (chi 1a méi trwéng nuéi cdy) & nhirng
manh giac mac thd nudi cdy duoc phan Iap.

4) Dac tinh gilr nwée

Khi nhd dung dich natri hyaluronat 0,1% - 1,0% vao cac nut
thach (agar plugs), s gidm khéi lwgng clia cac nut thach do
nwéc bbéc hoi da dwoc ngdn nglra theo cach phu thudc vao
ndng dé.

[DUQC PONG HOC]

1) Néng do trong huyét thanh

Néng do6 trong huyét thanh cla acid hyaluronic da dwoc do
trwdc khi nhd thube cling nhw vao cac ngay diéu tri: ngay 3,
ngay 9 (ngay cubi cling dung thuéc), va ngay 10 & 6 tinh nguyén
vién nam trwdng thanh khdée manh. Dung dich nhd mét natri
hyaluronat 0,1% (ngay 1) va 0,5% (ngay 2 - 9) dwoc nhé & liéu
mdi 1an 1 giot, 5 l&n/ngay (ngay 1 - 2) va méi 1an 1 giot, 13 1an
m&i ngay (ngay 3 - 9) vao mét bén mét cla cac déi twong. Tét
ca cac ndng do trong huyét thanh dwoc do trwéc, trong va sau
khi diéu tri d&u thap hon gidi han dinh lwgng (10 pg/mL).

2) Phéan b ndi nhan

Sau khi dung tai chd liéu don 50 uL dung dich nhé mat natri
hyaluronat "“C 0,1 % & thd cé giac mac binh thwéng, phéng xa
chi dwoc phat hién & ving phia ngoai mét. Dac biét, mirc phéng
xa cao & thanh két mac va dwoc phat hién vao Ic it nhat 8 gidy
sau khi dung. Nguwoc lai, mirc phéng xa thdp & gidc mac va chi
duwoc phat hién trong 0,5 gi¢ sau khi dung.

Sau khi dung tai chd 50 uL dung dich nhé mét natri hyaluronat
“C 0,1 % & thd cé giac mac bj tén thwong, phéng xa néng dd
cao da dwoc phat hién & giac mac va trong thly dich ngay 1 gi
sau khi dung.

[BAO QUAN/HAN DUNG]

1) Bdo quan dwéi 30°C trong bao bi kin. 4
2) Ngay hét han dwoc ghi trén nhan va hdp thud
3) Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.
4) Khéng dung thuéc qua han dung.

5) Huy bd thubc sau khi m& 1 thang.

[QUY CACH BONG GOI] ,
Hop 1 lo nhya x 5 mL. TUQ. CUC TRUUNG

. P.TRUONG PHONG
San xuat tai: W, in Huy Hang
Santen Pharmaceutical Co., Ltd. / ;,7”_;’/’ n H . g 7

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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