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R, Thubc ké dom Hudome dan sir dung thuoce

Eytanac Ophthalmic Solution

o Thudic nay chi dimg theo don cua bac si

o Doc kvt lnrimg dan sic dung trieire khi dimg. Néu can thém thong tin, xin hoi v kién bdc s7 hogc dwoe si
e Thing b.tiu chu_ héc sT nhitng tic dung khong mong muin gdp phai khi swe dung thue.

o D¢ thuoc xa tam tay tre em.

o Khing ding thucc qua han in trén bao bi.

THANH PHAN: Mdi lo 5 mL dung dich chira:
Hoat chdr:  Diclofenac sodium ...........ooocovveevnnen. Smg

Ta diege: Chlorobutanol, Disodium Edetate, Polyoxyl 35 castor oil, Tromethamine. Boric

acid. Nude tinh khiét vo khuan.

MO TA:

Dung dich nho mét trong, mau vang nhat hodc khong mau.

DUQC LUC HOC/DUQC PONG HOC:
Duge lue hoe:
Dung dich nho mat Eytanac chira duoc chit diclofenac. mot thude ch(‘mg viém k

¢o tac dung giam dau. Co ché tic dung cua diclofenac chua duge hiéu day du,

than. Diclofenac e ché tong hop prostaglandin do can tré tac dung cua prostaglandin
synthetase. Prostaglandin dong vai tro chinh trong nhiéu qua trinh viém tai mit cting nhu dap
(g mang Oi trong qué trinh phdu thuit. Str dung diclofenac tai chd lam giam dang ké hoat
tinh cua prostaglandin synthetase ¢ mit bi viém. nhung khong trc ché hé mién dich. Thudc ¢o
tac dung dy phong cic phan tmg viém tai mét, co dong tr trong qua trinh phau thut. phong
ngira sur pha v& hang rau mau - dich va tang nhin ap.

Dung dich nho mat Eytanac da duge chimg minh la ¢6 hi¢u qua trong du phong viém sau
phiu thudt ¢ bénh nhan ph?m thudt cataract. Khic v cac thuée nho mit steroid. Eytanac
khong chi ¢6 tac dung chong viém ma con phong ngira co ddng r trong phiu thudt, ngoai ra
con ¢6 tac dung du phong tang nhan ap. giap phiu thudt an toan hon va giam nguy co bién
chimg sau phau thudt.

Duoe dong hoc:

Thude thim nhanh vao thuy dich sau khi nho 3 dén 16 giot dung dich diclofenac 0.1%. Nong
do dang diclofenac khong bién déi trong thay dich 6 sur bién thién lon. trong khoang tir 10
dén 505 ng/g.

Khong phat hién thay thude trong huyét twong, cho thiy thude it duge hap thu theo dudmg

toan than sau khi nho mét lan.
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Dir liéu nghién ctru trén tho khoe manh cho thédy diclofenac (str dung "C danh dau) dat nong

dé dinh trong giac mac va két mac 30 phut sau khi nho. Thude dugce thai trir nhanh va hoan

toan trong 6 gio. O nguoi, kha nang tham cua diclofenac vao tién phong da duge chimg minh.

CHI PINH:

Du phong cac trig¢u chimng sau day trong phau thuat do duc thuy tinh thé: viém sau mo.
co ddng tir trong khi md, phi hoang diém dang nang trong phau thudt lay tinh thé duc
va dat thay tinh thé nhén tao.

Diéu tri cac triéu chimg viém: viém khong do nhiém tring nhu viém két mac man

tinh, viém sau chan thuong.

LIEU LUONG VA CACH DUNG:

e Phau thudt do duc thuy tinh thé:
1) Trude phiu thuat: 1 giot, nho 5 1an trong 3 gid.
2) Ngay sau phiu thuat: 1 giot. nho 3 lan.
3) Liéu duy tri: 1 giot. nho 3-5 ldn mdi ngay: thoi gian diéu trj ¢o thé thay doi iy
theo triéu chimg bénh.
e Diéu tri phan tmg viém tai mat;
1 giot. nho 4-5 1an mdi ngay. diéu chinh liéu tuy theo triéu chimg bénh.
CHONG CHI DINH:
e Bénh nhan min cam vai natri diclofenac.
e Bénh nhédn hen suyén. ngira, viém mi cép sau khi sir dung cdc thu ng Vi
khéng steroid khac nhu acid acetyl salicylic hodc cac thude trc ché cyclo-oxﬂ’é‘é o«
e Phu nir mang thai (6 thang dau).

CAC CANH BAO VA THAN TRONG:

Can than trong khi str dung thude cho nhimg bénh nhén sau: Bénh nhéan man cam voi
aspirin. cac dan chat cua acid phenylacetic va cac thude chéng viém khong steroid
khéc. Do cac thude nay ¢6 thé gay man cam chéo (hen suvén. noi may day. viém mii
cip) vai natri diclofenac.

Chi str dung thude sau khi da thao bo kinh ap trong it nhat 15 pht.

Néu thude lam che gidu cac triéu chimg nhiém khudn mit. can ngimg sir dung.

Thube ¢ thé kéo dai thoi gian chay mau do anh hudng dén két tép ticu céu. Pa ¢d bao
cdo cho thiy str dung thube chong viém khong steroid ¢6 thé kéo dai thoi gian chay
méau trong phau thugt. Can dac biét thin trong khi dung thude cho bénh nhén dang sur
dung thude chdng dong.

Str dung cho tré so sinh: D an toan chua duge chimg minh.
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SU DUNG TRONG TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU:

e Su dung cho phu nir mang thai va cho con bu
- Uc ché téng hop PG trong 3 thang cudi cua thai ky c6 thé giy ra cac rdi loan & tim
phoi (nghén mach sém. tang ap lue dong mach phéi). thiéu dich 6i. rdi loan chire
nang than bao gom suy than & thai nhi. Doi khi xay ra hién tugng kéo dai thoi gian
chay mau & phu nir sau khi sinh hodc o thai nhi trong giai doan cudi cua thai ky.
- Thube duge bai tiét vao sira. Nén yéu cau bénh nhan ngung cho con bu khi dang
str dung thude.
e Luuy khi suir dung:
- Chi sir dung dé nho mat
- Tranh tiép xtc dau lo thude vai mat hogie bét ky bé mat nao khac

- Dé tranh thude bj nhiém ban. khong sir dung cting mot lo thude véi ngudi khac

- Cén than trong dé tranh hién tugng thude bi két tua do ion kim loai /w

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC:

e Khong nén ding déng thoi véi tropicamid. Co thé xay ra hién trgng két tua khi sur
dung natri diclofenac ciing vai tropicamid.
e Nén su dung thude 15 phit trude hoidc sau khi ding cic thude nho mat khac dé thude

tranh bi pha lodng.
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o Uc ché tong hop PG trong 3 thang cudi cua thai ky co thé giy ra ca
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than bao gom suy thdn & thai nhi. Doi khi xay ra hién tugng kéo dai tgoi gian chay- )
L. e gy

mau & phy nir sau khi sinh hodc ¢ thai nhi trong giai doan cudi cua thai ky.
o Thudc duge bai tiét vao sira. Nén yéu cau bénh nhan ngung cho con bu khi dang sur

dung thudc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

e Cham lanh vét thuong. Hiém khi xay ra budn nén va non.

e (6 thé xay ra hen suyén. ngira, viém mi cap nhung hiém gap.

e (6 thé xay ra dau thoang qua (bong rat). kho da. xung huyét. gian dong tr sau méd
nhung hiém gip: doi khi xay ra viém gidc mac. bao mon gidc mac, mo mét thoang
qua. nhay cam v&i anh sang. viém giac mac (d6m).

e (o thé xay ra loét giac mac. thung gidc mac. Trong nhimg trudomg hop nay. ké ca khi
xay ra bao mon gidc mac. cian ngung sir dung thude va ap dung bién phap xir tri thich

hop.
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TAC DUNG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: .
Str dung théan trong khi lai xe, van hanh méy moc hay cac hoat dong can thi lue rd vi thube cé

thé tam thoi gidy mo mit hodic thi lue khong dn dinh trong khi ding thude.

QUA LIEU VA CACH XU LY:

Qua liéu diclofenac it xay ra véi thudc nho mit va thuong khong gay ra van dé nghiém trong

cép tinh. Trong truong hop xay ra qua liéu. bénh nhin can duoce cung cap dich dé hoa lodng

thude dong thoi tim kiém céc giup do y té can thiét khac.

PIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan ¢ nhiét d phong, trong 1o kin khong khi.

DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI:

Hop 1 lo chira 5 mL. /w(y
TIEU CHUAN: Nha san xuét /
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét

TEN VA DJA CHI NHA SAN XUAT:

NHA SAN XUAT:
Samil Pharm. Co., Ltd

Address : B11-6 Banwol Industrial Complex, 772-1, Wonsi-dong, Danw
Gyeonggi-do, Korea

Giam doc san xuat

(Director of manufacturer)

Samil Pharm .Co.,Ltd
;6 K 1w

Jin Sook Kim / Direciar

LOL




