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THUOC DIEU TRI KHO MAT
(KICH THICH BAI TIET NUGC / CHAT NHAY)

z

RXDIQUAS®Dung dich nhé mat
<Natri diquafosol 3%>
$anten

Pé xa tim tay tré em.

Poc kj hwéng dan str dung trwée khi dung.

Thudc nay chi ding theo don thubc.

[THANH PHAN CONG THUC THUOC]

Thanh phan hoat chét: Mé&i lo 5 mL chira 150 mg natri diquafosol.

Thanh phan ta dwgc: Dibasic natri phosphat hydrat, dinatri edetat hydrat, natri clorid, kali
clorlid, dung dich clohexidin gluconat, acid hydrocloric lodng, natri hydroxyd va nwéc tinh
khiét.

[DANG BAO CHE]

Diquas la dung dich nhd mét than nuéc, trong, khong mau, vé khudn. San phdm cé pH 7,2
- 7,8 vaap lyc thdm thdu 1,0 - 1,1.

[CHi DINH]

Khé mat

Than trong lién quan dén chi dinh: Thubc nay nén duoc st dung & nhitng bénh nhan dwoc
chan doan bi khd mét, két hop véi cac réi loan biéu mé két - giac mac di kém véi bat
thuong nwoc mét.

[CACH DUNG, LIEU DUNG]

Thuéc nhé mét

Théng thuweng, m&i 1an nhé vao mét 1 giot, 6 1an/ngay.

Xt ly thudc sau khi str dung

Khéng cé yéu cau dac biét v& xt ly thude sau khi st dung

[CHONG CHI BINH]

Chéng chi dinh thuéc nay véi cac bénh nhan sau:

Bénh nhan ¢ tién st qua man cam véi bat ky thanh phan nao clia thudc.

[CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC]

Than trong lién quan dén déi twong bénh nhan dic biét

Tré em: Chwa c6 thr nghiém Iam sang nao dwoc thye hién & tré em.

Than trong khi str dung

Bénh nhan nén duwoc huéng dan nhu sau:

+ C&n than khong dé dau lo thudc cham truc tiép vao mét dé tranh nhiém ban thudc.

+ Nhé thudc vao tui két mac ctia mét bj bénh. Sau d6 &n vao tui 1& va nhdm mét trong vong
mot dén nam phut réi mé mét ra.

+ Khi diing nhiéu hon mét thuéc nhd mét, nén nhd cach nhau it nhét 5 phat.

Than trong lién quan dén hiéu qua trong thir nghiém lam sang

Chi dinh clia thubc dwoc dua trén cac két qua cda nghién ctru lam sang pha 3 & nhitng
bénh nhan c6 xét nghiém Schirmer khong gay t& < 5 mm/5 phut va két qua nhudém
fluorescein = 3 diém cla thang 9 diém. Hiéu qua cla thubc chua dwgc chirng minh trong
thtr nghiém 1am sang trén bénh nhan khd mét cé xét nghiém Schirmer khi khéng gay té
> 5 mm/5 phut nhung c6 thdi gian pha vé mang phim nuwéc mét (BUT) < 5 gidy.

[SU’ DUNG THUOC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU]

Khéng c6 di liéu v& st dung thudc trén phu ni cé thai, chi nén dung thuéc néu loi ich vurot
trdi so véi nguy co.

Chuwa c6 thong tin v& doc tinh clia san pham nay trén thai nhi.

Khéng ré diquafosol va/hoac cac chét chuyén héa cé bai tiét vao siva me hay khong.
Khéng khuyén cao cho con bu trong khi diéu trj vai thube nay.

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

Nhuw véi bét ky didu tri tai mat nao, néu xay ra nhin mé thoang qua khi nhé thude, huéng
dan bénh nhan khéng lai xe hodc van hanh may méc cho téi khi nhin r.

[TUWONG TAC, TUONG KY CUA THUOC]

Twong tac cia thuéc

Céc nghlen ctru twong tac thube chuwa dwoc thuc hién voi dlquafosol Néu bénh nhan can
dung nhiéu hon mét san phdm nhd mét, phai nhé cach nhau it nhat 5 phat.

Twong ky cliia thuée

Do khdng cé cac nghién ctru v& tinh twong ky cta thude, khong tron 1an thube nay voi cac
thuéc khac.

[TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC]

Vi cac tac dung khéng mong mudn sau day cé thé xay ra, bénh nhan nén dwoc theo doi
chat ché. Néu quan sat thdy bat thuong, nén cé bién phap x@ tri thich hop nhw ngirng
dung thubc.

Tilé
Loanac|  25% | Tir 1% dén < 5% <1% Khoéng r ti 16 méc
Tiét gi mét, sung | Xuét huyét duoi két mac, |Réi loan biéu mo
huyét két mac, | cdm giac bét thuong & |giac mac nhw
- dau mét, ngla|méat (nhu kho mét, cam |viém gidc mac
Mét Kich ing | 4t cam gidc co | giac kho chiu va dinh |soi, viem gidc
mét b giac 20 gige Kno ] o viem g
vat la trong mat, [ mat), nhin m&, so anh |mac noéng, trot
khé chiu & mét, | sang, chdy nwoc maét, |xwéc giac mac
viém bo mi viém két mac
Pau dau, tang bach ciu
Khac ai toan va tang ALT
(GPT)

Théng bao ngay cho bac sy hoac dwoe sy nhivng phan trng c6 hai gap phai khi st
dung thuéc.
[QUA LIEU VA CACH XU TRIi]
Khéng c6 dir liéu vé st dung thudc qua lidu, khdng ding qua lidu chi dinh cta thubc.

Bénh nhan nén duoc tich cwc theo déi dé co bién phap xt tri kip thoi.

[PAC TiNH DUQ'C LUC HOC] )
Nhoém dwere ly: Cac giac quan — Nhan khoa — Cac thuoc nhan khoa khac
Ma ATC: SO1XA
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Co ché tac dung

Natri diquafosol kich thich sw bai tiét nwéc va chat nhdy bang cach tac dong Ién thu thé
P2Y:2 trén biéu md két mac va mang t& bao goblet va lam tang ndng do ion canxi trong t&
bao. Chét nay cling cho thay tac dong kich thich dbi véi sy bidu hién va san xuét chat nhay
lién két mang trong biéu mé giac mac.

Tdc déng kich thich bai tiét nwwéc mat ké ca chat nhdy

- Nhd lidu don natri diquafosol vao mét dong vat binh thwéng (thd va chudt céng) lam ting
sw bai tiét nwé'c mét va chéat nhay & cac té bao két mac.

- Nh liéu don natri diquafosol vao méat ciia mau chudt céng bi khd mét lam tang bai tiét
nwoc mét. Dung lidu 13p lai 1am tang ndng do chat nhdy & cac mo két mac.

Tdc déng kich thich san xuét chat nhdy & té bao biéu mé giéc mac

Natri diquafosol kich thich sw biéu hién gen va san xuét protein ctia chat nhay lién két
mang & cac té bao biéu mé giac mac (in vitro).

Cai thién tén thwrrong biéu mé gidc mac

Nh liéu 1ap lai natri diquafosol 6 1An mbi ngay trong 4 tudn lam cai thién tén thwong biéu
mb giac mac & mau chudt céng bi khd mét theo cach thire phu thudc lidu, va cho thay hiéu
qua tbi da & ndng dod 1% hodc cao hon. Liéu 1ap lai natri diquafosol 1% trong 2 tuan cho
thay hiéu qua cai thién tbi da khi nhd hang ngay trén 6 1an.

[PAC TINH DU'G'C PONG HOC]

Néng dé trong mau

Sau khi nhé dung dich natri diquafosol & cac néng d06 0,3%, 1%, 3% hoadc 5% vao ca hai
mét tinh nguyén vién truéng thanh khde manh véi liéu mét giot, 1 1an/ngay trong mot ngay,
6 lan/ngay trong mot ngay hodc 6 lan/ngay trong 7 ngay, ndng do trong huyét twong cia
natri diquafosol va cac chat chuyén héa da duoc dinh lugng. Cac ndng do trong huyét
twong clia natri diquafosol d&u & dwéi gici han dinh lwgng dudi (2ng/mL) tai moi thoi diém
& tt ca cac tinh nguyén vién. Cac nong do trong huyét twong clia cac chat chuyén héa
(UTP, UDP, UMP va uridin) khdng anh hudng dén nong do sinh ly clia cac chat nay bét
ngudn tir cac thanh phan néi sinh.

(Ghi cht: Ndng dé duoc phé duyét clia san phdm nay la 3%).

Phan bé

Sau khi nhd liéu don dung dich nhé mét “C-natri diquafolsol 3% vao mét thd, phong xa
ndng do cao da duoc phat hién & cac md phia ngoai nhan cau bao gdm két mac va giac
mac, va dat ndng do phong xa tdi da tai gidc mac va két mac sau khi diing thuéc 5 phut.
Sau d6, phong xa giam xuéng 4 - 30% so v6i ndng do téi da sau khi dung thudc 24 gie.
Chuyén héa

Phan (ng chuyén héa in vitro str dung huyét twong ngudi va microsom gan ngudi chirng
minh réng natri diquafosol dwoc chuyén héa nhanh chéng, va UMP, uridin va uracil da
dwoc tao ra (in vitro).

Natri diquafosol dwgc cho la bi thuy phan thanh UTP va UMP bdi ecto alkaline
phosphodiestrase |

[NGHIEN C(’U LAM SANG]

Nghién ctru pha 3 tai Nhat Ban

Mét nghién ctru so séanh, mu ddi, ngau nhién pha 3 da dwoc thyc hién trén 287 bénh nhan
kho mat (di¥ liéu phan tich vé& an toan gébm 286 bénh nhan). Dung dich nhé mét gia duoc
da dwoc nho 6 1an/ngay trong 2 tudn trong giai doan quan sat. Sau d6, ding Diquas hoic
thudc déi chirng 1a dung dich nhé mét natri hyaluronat tinh khiét 0,1% 6 lan/ngay trong 4
tudn. Nhém nhé thudc Diquas (144 bénh nhan trong dé cé 36 bénh nhan méc hoi chirng
Sjogren) c6 diém nhudm fluorescein* & giac mac thdp hon, cho thay twong dwong véi
nhom dung thuéc déi chirng (142 bénh nhan bao gom 32 bénh nhan méic hdi chirng
Sjogren), trong khi d6 thuéc nay lam giam dang ké diém nhudm rose bengal * & giac mac
va két mac so voi thube ddi chirng.

Céc tac dung khong mong mudn da dwoc bao cao & 22 bénh nhan trong sb 144 bénh nhan
trong nhém nhé thudc Diquas (22/144: 15,3%). Cac tac dung khéng mong muén chinh bao
gdm kich (rng mét (9/144 bénh nhan: 6,3%), tiét gi méat (4/144: 2,8%) va cam giac c6 vat la
trong mét (4/144: 2,8%).

Bang so sanh diém nhuém fluorescein* Bang so sanh diém nhudém rose bengal*
Diquas 0,1% HA Diquas 0,1% HA
(n=144) (n=142) (n=144) (n=141)
Luong thay déi -2,12+0,14(-2,08 £ 0,13 Luong thay doi -3,06 £0,19|-2,38 £ 0,18
(O tuan 4 hozc khi (O tuan 4 hoc khi
ngung diing thuéc) ngung dung thudc)
Su khac nhau gitra | -0,03 [-0,405 dén -0,338] Su khac nhau gita | -0,67 [-1,18 dén -0,16]
cac nhom cac nhom
[Khoang tin cay [Khodng tin cay
95% (Diquas - 95% (Diquas -
0,1% HA)] 0,1% HA)]
0,1% HA: dung dich nhd mét natri hyaluronat 0,1% HA: dung dich nhé mét natri hyaluronat
tinh khiét 0,1% tinh khiét 0,1%
(trung binh + @ léch chuén) (trung binh + d léch chuén)

*Phwong phap chdm diém trong nghién cru lam sang

Trong nhudm fluorescein, mirc do nang cia tdn thuwong giac mac duoc xép loai theo thang
9 diém bang cach cham diém murc do nhudm fluorescein & 3 vi tri (trén, gitra va dudi) trong
d6 mbi vi tri dwoc xép loai tir 0 dén 3 diém.

Trong nhudm rose bengal, mirc dd nang cia tdn thwong gidc mac va két mac dwoc xép
loai theo thang 15 diém bang cach chadm diém mirc do nhudm rose bengal & 5 vi tri (trén,
gitva va dwéi clia giac mac, két mac phia mdii va k&t mac phia thai dwong) trong d6 méi vi
tri dwoc xép loai tir 0 dén 3 diém.

[QUY CACH BONG GOI]

Ho6p 1 lo nhwa 5 mL.

[PIEU KIEN BAO QUAN]

Bao quan dwai 30°C trong bao bi kin.

[HAN DUNG]

Han dung cta san pham la 36 thang ké tir ngay san xuét.

S dung trong vong 1 thang sau khi mé& nép.

Khéng str dung san pham sau ngay hét han.

[TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC]

Tiéu chuén co s&

[CO SO SAN XUAT]
SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD., Nha may Noto

2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho, Hakui-gun, Ishikawa, Nhat Ban 04
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