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| Each bottle Sml contains
| Olopatadine HCI... .5.55mg
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OLOTEDIN

Dé xa tim tay tré em.
Boc kj hudng din sit dung trieée khi diing.
Thude nay chi ding theo don thudc.

THANH PHAN CONG THU'C

Mdi lo 5 mL chira: 1

Thanh phan hoat chat: Olopatadine hydrochloride .................. 5,55 mg /'@/
(twong duong véi Olopatadine............... 5,00 mg) /

Thanh phdn td duge: benzalkonium ch]or;de natri chloride, dibasic natri phosphate hydrate,
hydrochloric acid, natri hydroxide, nudc ct pha tiém.

DANG BAO CHE

Dang bao ché: Dung dich nhé mit.

M6 ta: Dung dich nho méit khng mau hogic vang nhat trong lo chita mau tring dyc.

CHI PINH

Piéu tri cic ddu hiéu va triéu chimg cuia viém két mac dj timg theo mua.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Ligu dung

Nhé 1 giot OLOTEDIN véo tii két mac cila mat bi bénh, ngay 2 ldn (m&i 8 gi®). Diéu tri ¢6 thé
duoc duy tri dén 4 thang néu nhu can thiét.

Bénh nhan cao tudi

Khéng cin diéu chinh liéu & bénh han cao tudi.

Bénh nhdn tré em

OLOTEDIN c6 thé diing cho tré em tir 3 tudi trd 1én véi lidu ding nhu ngudi 16n. tinh an toan va
hiéu qua ciia olopatadine nho mét & tré em dudi 3 tudi chua duge thiét lap. Khong c6 dit liéu.
Bénh nhan suy gan, thdan

Olopatadine dang nhé mit chua dugc nghién ciru & bénh nhéan bi bénh gan, than. Tuy nhién,
khong can diéu chinh liéu ding & bénh nhén suy gan hodc than.

Cach dung

Thude chi ding dé nho mat.

Dé tranh nhi®m ban diu nhoé va dung dich thudc, phai cin than khéng dé dau nho cta lo cham
vao mi mit, nhimg ving xung quanh, hodc nhirng bé mit khac. DPéng chit lo thude khi khong st
dung.

Trong trudng hop didu tri ddng thdi véi cae thube nho mét khac, khoang cach giira cdc lan nho
la 5 phit. Thude md tra mét nén sir dung sau ciing.

Néu ban quén heu OLOTEDIN

Nho mét giot ngay khi nhd, sau do quay lai lifu diing nhu binh thuéng. Tuy nhién, néu thoi
diém gin v&i lin nho ké tiép, ban hdy bo qua liéu da quén truée khi quay lai liéu dung binh
thudng. Khong ding lidu gip ddi dé bu cho liéu di quén.

CHONG CHI PINH

Qué man véi hoat chat hodic bét ctr t& duge ndo cia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC




Olopatadine 12 mot chét chdng di g/khang histamine, mic du dung tai chd nhung vin duoc
hap thu toan than. Néu xuét hién céc ddu hiéu phan @mg ning hodc qua min, ngung sir dung
thudc.

OLOTEDIN c¢6 chira chit bio quin benzalkonium chloride.

Benzalkonium chloride ¢ thé bj kinh 4p trong hip thu va lam thay déi mau cua kinh ép trong.
Bénh nhén nén thao kinh 4p trong trudc khi sir dung thude nay va mang kinh tré lai 15 phut sau
khi nho thude. Benzalkonium chloride ciing c6 thé gay kich tmg mét, déc biét khi bénh nhan bi
khé mat hay c6 bét thuong vé gide mac. Khi mét ciia bénh nhan cé cam giac bit thudong, kim
chich hoic dau sau khi nho thude, héy thong béo cho bac si.

SU' DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU / (l{.
y

Phu nir ¢6 thai

Khong c6 hodc c6 rét it dir liéu vé viéc ding olopatadine nho mét & phu nir ¢6 thai.
Cic nghién ciu trén dong vit da cho thdy doc tinh sinh san sau khi diing thudc dudmg toan than.
Khéng khuyén cdo sir dung olopatadine cho phu ni¥ ¢6 thai va phy nit ¢6 kha ning mang thai khi
khong sir dung bién phap tranh thai.

Phu ni¥ cho con bu

Dit li¢u sin c6 & dong vit cho thiy olopatadine dugc bai tiét vao sita me sau khi ding duong
ubng.

Khong thé loai trir nguy co ddi véi tré so sinh/tré nho.

Khéng ding thuée nay trong thdi gian cho con b

Kha nang sinh san

Céc nghién clru danh gia anh huong khi ding olopatadine nhé mét trén kha nang sinh san ¢
ngudi chua dugce thuc hién.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Thude nay khéng anh huong hodc anh huong khéng dang ké dén kha ndng lai xe va sir dung
may mac,

Ciing nhu nhimg thude nhé mét khac, giam thi luc tam thdi hodc céc rdi loan thi luc khéc c6 thé
anh huong dén kha niing 1ai xe va sir dung may mée. Néu nhin m& xuét hién sau khi nho thube,
bénh nhan phai chér cho dén khi nhjn rd tré lai mai duge lai xe hodc van hanh may méc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Chua ¢6 cdc nghién clru tuong téc vai céc thube khéc.

Cac nghién ciru in vitre cho théy olopatadine khong trc ché cac phan ung chuyér} héa cua
cytochrome P-450 do céc isozyme 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4. Nhitng két qua nay
chi ra riang olopatadine khong gdy ra tuong tic chuyén héa khi ding cling ltc véi cde hoat chat
khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong muodn dudi diy da duoc bdo cdo trong céc nghién clru ldm sang va
trong qua trinh luu hanh thude va dugc phéin loai theo quy udc sau: Rét thuong gip (= 1/10),
thudng gip (= 1/100 dén < 1/10), it gap (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém gip (= 1/10.000 dén <
1/1.000), rit hiém gip (< 1710.000) hoiic khdng xdc dinh (khong thé udc tinh tir dir liéu c6 sin).
Trong mdi nhém tén suat, tic dung khong mong muén duge trinh bay theo thir tu mirc do
nghiém trong giam dén.
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R&i loan hé mién dich Khéng xéc dinh  |qué mén, sung mat

R&i loan hé than kinh Thuong gap dau dau, loan vi gidc
it gap chong mat, giam cam giac
Khéng xdc dinh  |budn ngu
Thuong gap dau mét, kich g mét, kho mit, com mét
it gap mon gidc mac, khuyét biéu md gidc mac,

ri loan biéu md gidc mac, viém gidc mac
dém, viém gidc mac, nhudém mau giac
mac, mit db ghén, s¢ 4nh séng, nhin mo,
, , giam thi luc, co thit mi mit, khé chiu of
ROi loan mat mat, ngira mit, nang két mac, réi loan két
mac, com mét, hay chay nudc mét, ban do
mi mét, sung mi mit, réi loan mi mit,
xung huyét mit

Khong xdc dinh  |pht gidc mac, phti mét, sung mit, viém
két mac, gian déng tir, rdi loan thi luc,
dong vay bo mi mét

R&i loan hé hdp, 16ng ngwe va|Thuomg gip kh6 miii
trung thét Khong xéc dinh _|khd th, viém xoang
R&i loan tiéu héa |Khéng xdc dinh  [budn nén, non
it gap viém da tiép xic, cam gidc bong da, kho
Roi loan da va cac mé dudi da da

Khéng xdc dinh  |viém da, ban do

R6i loan todn than va tai vi tri|Thudng gip mét moi

dung thude [Khéng xéc dinh  |suy nhuge, khé chiu

D3 6 bao cdo rat hiém trudng hop vbi héa gide mac lién quan dén str dung thude nho mét chira
phosphate & vai bénh nhan ¢6 gidc mac bj tén thuong déng ké.

Théng bdo ngay cho bdc si hodic diege st nhitng phin itng cd hai gdp phai khi st dung thudc.
QUA LIEU VA CACH XU TRI

Chua c6 dit ligu lién quan dén ding qua lidu & ngudi do ubng nhdm hay cd ¥ uéng thude. Trén
dong vat, olopatadine gy dc cdp tinh & mirc do thédp. Vo tinh nudt phai toan b lo thube nho
mit ¢6 thé gdy phoi nhidm toan than t6i da 5 mg olopatadine. Gia st thuéc dugc hip thu 100%,
phoi nhiém nay din dén mire liéu cudi cing & mot dira tré 10 kg 1a 0,5 mg/kg.

Kéo dai khoang QT duoc quan sat & choé chi khi phoi nhiém duge xem la di vurgt qua mire phoi
nhiém ti da & ngudi, cho thdy it lién quan khi diing 1dm sang. Lidu udng 5 mg ding 2 l\én.r‘ngéy
trong khoang 2,5 ngay ddi-voi 102 ngudi tinh nguyén khée manh nam, nit, gia va tré c6 khoang
QT kéo dai khong déng ké so véi nhom dung gia dugc. Khoang nong dd dinh olopatadine trong
huyct tuong dat trang thai dn dinh (35 dén 127 ng/ml) quan sat thav trong nghién clru nay gap it
nhat 70 lin ngudng an toan clia olopatadine ding tai chd d6i véi anh hudng trén sy tai phén cuc
co tim.

Trong trudng hop ding qua liéu, nén thue hién kiém tra va cham séc bénh nhidn mdt cdch thich
hop.
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Han diing; 36 thang ké tir ngdy san xuét. Dung thudc trong vong 1 thang ké tir ngay mé nip lo.
Tiéu chuén chdt lm;mg TCCS.
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

SAMCHUNDANG PHARM. CO., LTD.

S 71, Jeyakgongdan 2-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Han Quéc.

=

TL.CUCTRUONG
KT. TRUONG mbns pANG K¥ THUOC
pHO TRUGNG PHONG

D5 Kuudin Hoink




