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Samilflurone 0.1% ophthalmic suspension
(Hon dich nhé mit Fluorometholon)

e Thubc nay chi ding theo don ciia bdc si.

o Doc kj hwéng din sir dung trude khi ding. Néu can them théng tin, xin héi y kién bdc si.
o T Iumg bao cho bdc si nhitng tic dung khong mong muon gdp phai khi sit dung thuéc.

o Dé xa tim tay tré em.

Khéng ding thudc qud han si dung da in trén bao bi.

THANH PHAN
M&i chai 5 ml chira:

Hoat chat: Fluorometholon ...................ccooeeveeennn. Smg

Ta dwege: Dung dich benzalkonium chlorid 10%, natri dihydrogen phosphat dihydrat, dibasic natri
phosphat hydrat, polysorbat 80, dinatri edetat hydrat, natri chlorid, nuéc pha tiém.

DANG BAO CHE

Hdn dich nho mét dang nudc, mau tring sira nhat. /Z((é .

DUQC LYC HQC

Fluorometholon 1a mét corticosteroid (glucocomcmd) tong hqp din xuét clia desoxypredmsolon N6 la
mot thanh phan cua nhém steroid da dwoc biét rong rai trong sir dung dé diéu tr1 viém miit.
Glucocorticosteroid g!m két vai cac thy thé cua bao tuong va kiém soét sy tdng hqp céc chat trung gian
trong nhiém khuén, vi viy 1am giam céc phan {mg viém (sung, ling dong fibrin, gidn mao mach sy di cu
cua thire bao) va con L{mg sinh mao mach, lang dong collagen va hinh thanh s¢o. Méc du dneu tri biing
corticosteroid dung tai chd thuong lam téng ép suét trong mat & ca mit binh lhu'ong va mét cia bénh
nhin bj tang ap suat trong mit, fluorometholon lam téng ap sudt trong mit it hon, vi du, dexamethason.
M{t nghién cuu da cho thdy 1a diéu trj bing fluorometholon sau 6 tuan |am tang ap suét trong mit it hon
c6 ¥ nghia théng ké so v&i dexamethason (dexamethason thay ddi trung binh: 9 mmHg, fluorometholon
thay dgl trung binh: 3 mmHg).

DUQC PONG HQC

Khi ding tai chd hdn djch fluorometholon 0,1% dugc gin phong xa tritium, nong do dinh cua chét co
hoat tinh phéng xa trong thuy dich dat dugc vao luc 30 phut sau klu dung. Mgt chit chuyén héa hinh
thanh nhanh xay ra & nong do cao ca trong thuy dich va chiét xudt cua gtac mac cho thdy la
fluorometholon dugc chuyen héa dén mot mire dé ndo d6 trong khi thdm nhdp vao giac mac va thuy dich.
CHi PINH

Hén dich nho mit Samilflurone 0,1% dugce chi dinh dé diéu trj cac bénh viém phan bén ngoai va phan
trude cia mat bao gom viém bo mi, viém két mac, viém gidc mac, viém ciing mgc, viém thuong cing
mac, viém mdng mét, viém mdng mét-thé mi, viém mang mach nho va viém sau phau thut.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Thude ding nhé mét. Duing theo chi dinh cua béc s diéu tri.

Nhé mét hodc hai giot vao mét bénh, 2 - 4 lan/ngay. Liéu ding c6 thé thay déi tay
bénh nhan.
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CHONG CHI PINH

- Bénh nhan bj bénh gidc mac va két mac do virus bao gbm ca viém biéu mé gidc mac do herpes
simplex (viém giac mac dang dudi gai), bénh ddu mia va bénh thuy dau

- Bénh nhan bj bénh ndm cau tric mit

- Bénh nhéan bj nhiém mycobacteria & mét

- Bénh nhan c6 tién sir qua man véi bét ky thanh phan nao cua thude nay

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Mt

1) Str dung corticosteroid kéo dai cé thé din den glaucoma véi ton thuong ddy than kinh th| giac, khnem
khuyét thi luc va thi truong, va tang ap suat trong mét. Nén theo ddi thudng xuyén ap suét trong mét.

2) Thuoc nay c6 thé lam phat tnen herpes g]éc mac, nhiém nim gidc mac va nhiém pseudomonas. Néu
bat ky triéu chimg nao trong sb nay xay ra, can tién hanh diéu trj thich hop.

3) Sir dung trj liéu nay ddi véi herpes gidc mac, loét hoac chén thuong gidc mac v.v... c6 thé giy thing
gidc mac.

4) Sir dung kéo dai hiém khi c6 thé gdy hinh thanh dyc thiy tinh thé dudi bao sau.

5) Sur dung kéo dai cling co thé rc ché dap (mg mién dich & vit chi va vi vdy lam ting nguy co nhiém
khuan mat thir phat.

6) Nhiém khudn mét cé6 mu cép tinh c6 thé bj che ldp hoic hoat tinh ting 1én do sy hién dién cia thubc
corticosteroid.

7) Viém mang mach nho cép, viém gidc mac, viém két mac, gidn dong tir, sung huyét két mac, mat sy / [/((
diéu tiét, sa mi, v.v... c6 thé xdy ra. e

Chdm lanh vét thwong: St dyng steroid sau phiu thudt duc thiy tinh thé c6 thé lam cham lanh va ting ty
1€ hinh thanh mun nudc.

Chirc nang {uyén yén va vo tuyén thuong than: Sir dung kéo dai c6 thé gay (rc ché chirc niing tuyén yén ~

va vo tuyen thugng thén.

Qud mdn: Néu xay ra qué man véi thubc nay, phai ngimg sir dung thudc.
CANH BAO VA THAN TRONG

1. Cinh bdo:

Khéng nén diing hon dich nhé mét Samilflurone cho nhimg bénh nhan dudi ddy; khi khong thé tranh .=
dugc viée sir dung, can thén trong khi ding fluorometholon.

- Bénh nhén bi bong biéu mé gidc mac hojc loét gidc mac (Nhimg triéu ching nay c6 thé xau di va
thung gidc mac c6 thé xay ra.)

- Bénh nhan bj bénh lao mét hodc bénh mét cé6 mui (Nhing triéu chimg nay c6 thé xau di va thing giac
mac c6 thé xay ra.)

- Bénh nhin bj glaucoma
- Tré nho dudi 2 tudi

r

2. Thén trong:

Thin trong chung:
- Sur dung corticosteroid tai chd cho mét d(’) ma khong c6 chén doén cia bac sico
c6 thé c6 ddi vai thi lyc va thdm chi mét ca mat.




Sir dung thuéc corticosteroid trong diéu trj bénh nhén c6 tién sir herpes simplex doi hoi s than trong
cao; khuyén céo dung kinh hién vi dén khe thudng xuyén.

Néu su‘ dung thudc nay trong 10 ngay ho#c lau hon, cén theo dox 4p sudt trong mat mic du dleu nay
c6 thé kho khin & tré em va nhimg bénh nhén khéng hop téc. Can kiém tra 4p suét trong mét thuong
xuyén.

Corticosteroid khong hi¢u qua trong viém gidc mac do khi mu tat va viém gidc-két mac trong hoi
chirng Sjogren.

Néu viém hoic dau kéo dai lau hon 48 gid hodc tré nén niing hon, nén khuyén bénh nhéan ngimg dung
thudc va hoi y kién béc si.

Nén khuyén bénh nhén théo kinh sét trong truéc khi ding thudc va chd it nhét 30 phut trurée khi
mang kinh trd lai.

Dic biét nhiém virus thuy dau hofic soi trong khi sir dung thudc nay cé thé din dén két qua tir vong
trén ldm sang. Vi vdy, can phai thin trong nhur sau:

° Klem tra xem bénh nhén cé tién sir bénh thily dau hodc sdi khong va céd phm ho da tiém chung
viic-xin chong lai bénh thily ddu hodc si khdng trude khi sir dung thudc nay.

e Ddi véi nhimg benh nhin khbng c6 tién sir bénh thiy ddu hodc séi, can tién hanh cham séc va
theo ddi dic b]¢t dé phong ngira nhiém virus thay deu hodc sm Nén khuyén nhimg benh nhin
nghi ngd bj nhiém virus va nhimg ngudi da bj nhiém virus dén gd@p béc sT va can bit dau diéu
tri thich hgp ngay lap tirc.

e Vi nhung bénh nhén c6 tién sir bénh thuy déu hoac s0i va nhimg ngudi da tiém ching vic-xin
chong lai nhimg bénh nay ciing c6 thé phat trién bénh thiy déu hodic s&i trong khi sir dung

thudc ndy nén cén phai than trong. /l 7

Thin trong khi dung

Chi diing dé nho mit.

Khi nhé thude nay vao mat, can than trong tranh dé dau lo thude tiép Xuc tryrc tiép v6i mit.
Lic k¥ trudce khi ding.

Thuée nay chi nén duge sir dung bdi mt ngudi dé phong ngira nhiém bén thude.

Thin trong khi bio quin

Dé xa tam tay tré em.
Bao quan ¢ noi kho mét tranh anh nﬁng truc liép, voi n{'ip dugc day kin.
Khéng bao quan trong cac bao bi khéac dé duy tri chit lugng thudc va tranh sir dung sai.

SU DUNG O PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung o phy nit co thai

Viéc sir dung fluorometholon an toan & phu nir mang thai chua dugc xac dinh. Vi vdy, khéng nén ding
kéo dai va thudng xuyén & phy nir cé thai hogc phuy nir c6 kha nang mang thai.

Str dung ¢ phy nit cho con bu

Chura rd c6 phai thudc nay dugce bai tiét vao sira me hay khong. Vi d¢ an toan cuia thude nay di véi tré
nhé chua duge xac dlnh can quyet dinh xem c6 nén ngimg thudc hosic ngimg cho con b, ¢6 tinh dén

tdm quan trong cua thudc dbi véi ngudi me.

sU DUNG TRONG NHI KHOA
D6 an toan & tré nho va tré em chua duoc xac dinh.
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SU DUNG TRONG LAO KHOA
Ngudi cao tudi thudng bj giam chirc nang sinh ly. Vi vay, cin rit than trong khi ding & bénh nhén gia.
TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Viéc nho bét ky thudc nhd mét nao déu c6 thé din dén nhin m& thoang qua. Néu diéu nay xay ra, bénh
nhén nén chd doi sy nhin mo giam di trude khi lai xe hodc van hanh may méc.

TUONG TAC THUOC

Céc trudmg hop tuong téc thube chua dugc biét.

QUA LIEU

Khéng cé trudng hop qua liéu nao di dugc béo céo. Qué liéu thudng khéng gay ra vén dé cip tinh.

Néu qué liéu do vé ¥ xay ra & mit, cn rira mit bing nudc hodic nudc mudi sinh ly. Néu vé ¥ nubt phai,
bénh nhén nén udng nudc dé pha loéng.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha san xuét
HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xudt.

02 thang ké tir khi mé nép chai.

BAO QUAN < /

Bao quan dudi 30°C trong lo thude duge déng kin. T
DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI
Hgp 1 chai 5 ml. N

SAN XUAT BOI
Samil Pharm. Co., Ltd

samiL
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Ty do - Hanh phuc

Sé: 5 ﬁ4 /QLD-DK Heé Néi, ngayol.L thang -6 ném 2023
V/v thay dbi mau nhin

Kinh gi: Samil Pharm Co., Ltd.

Dija chi: 155, Hyoryeong-ro, Seocho-gu, éeoul Korea.

Viin phong dai dién: Léu 18, toa nhi CJ, s6 2bis-4-6, diong Lé
Théanh Tén, phieong Bén Nghé, qudn 1, Thanh pho Ho6 Chi Minh.

Tiép theo Cong van s6 7742/QLD-DK ngdy 06/07/2021 cua Cuc Quan ly
Dugc, xét don dé nghi va céc tai liéu bd sung cd lién quan cua Cong ty (sb T.lcp
nhén 918/BSTDNN ngay 23/09/2021) vé viée thay dbi mau nhan ddi véi thude
dit duge cp gidy ding ky luu hanh;

Can ot Thong tu s 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia BO Y té quy
dinh viéc ding ky luu hanh thuée, nguytn li¢u lam thube; Thong tu sO
01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua BO Y t¢ quy dinh ghi nhan thude, nguyén
liéu lam thude va to hudng din sir dung thude;

C#n ot Bién ban thim dinh hd so thay dbi/ bd sung cta Cong ty, Cue Quan
ly Duge ¢o v kién nhu sau:

Pong y vé vice thay déi miu nhan dbi véi lhuoc, Samilflurone 0,1%
Ophthalmic Suspension, s6 déng ky: 880110033323 (sb dang ky cép lan dau:
VN-18080-14).

Mau nhian méi cua thude duge dong déu xdc nhin cia Cuc Quan ly Dugc
va dinh kém theo cong van nay.

Ngoai ndi dung dugc thay ddi trén, tAt cd cac ndi dung khic gilt nguycn
rhue hd so ding ky thude luu tai (.uc Quan ly Duoc.

Co sO ding ky, co s san xudt phai chiu trach nhié¢m vé& chit lugng dobi voi
thude luu hanh trén thi trudng va ¢ trach nhiém thong bdo su thay ddi nay dén
cac co quan lién quan va khach hang.

Sau 12 thang ké tur ngay ky cong van nay, thudc trén khong duge nhap khéu
v6i cac ndi dung cii da dé nghi thay ddi.

Cyc Quan ly Duge théng bdo dé Céng ty biét va thue hidn ding cée quy
dinh clia Viét Nam vé luu hanh thuoc/

Noi uhdr:

- Nhu (rén; i

- Cue trudng (d¢ bic);

- Luw VT, DKT (NT), (2b)

SAQY BAN CHINH
Ngdy 06, Thing 9. Nam 207

Nglfyen Thanh Lim

; Mor THANH VIENAT
| THUCHG MAIDICH VU i
DULICH

| E/Vjaym @’m}ng J(ar}z;
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Rx'.[’rrscriplinn drug

C mnpmsltnn
bottle 5 ml
Smg
Indications, Dosage and
Administration,
Contraindications, Precautions,

Drug Internctions, Side Efeects :

sec the inserl paper.
¢ in {ight containers

Keep out of reach of children.
Read insert carefully before use,

18080-14

0.1%

Samil-Flurone

Hén djch nho mét

(Fluorometholone 1mg/ml)

5mlL
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H&n dich nha mi\ Sa

Thanh phidn

Flioromethok a

Chi dinh, lidu ding va cach ding,

chéng chi dinh, thin treng, tremg

e thude, e dung knor\q mong

mudn : xnm 1 hrdmg aln 5
trong 19 thi

Eluv" dang kin

Nha nhip khbu :

Budng dang : nhd mit

Han dang :

36 thang kd i ngdy sdn xubl

2 inding kd (e kbi mdr ndlp chal

04 xa thm tay tre em.

Boc ky huong ddn s dyng W
khi dung.
CA Ihdng tin khac 0& ngnj
1o hrdng dn su dung K
xem Visa No
xin Lot No
xom Mig
3 i xem Exp
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