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Thuéc nay chi dung theo don thudc.

Dé xa tam tay tré em.

Poc k§ huwéng dan sir dung truére khi duing-

Théng bao ngay cho bac sy hodc duwgc sy nhirng phan irng cé hai gap phai khi sir dung thudc.
THANH PHAN

Méi lo 15 ml dung dich chira:

Thanh phén hoat chét: Proparacain hydroclorid 75,0 mg.

Thanh phén ta dwoc :

Chét bao quan: Benzalkonium clorid 1,5 mg.

Glycerol, acid hydrocloric va/ho&c natri hydroxyd, nuéc tinh khiét.

DANG BAO CHE

Dung dich nhé mét

Dung dich vo khuén, dang trrong, khéng mau dén mau vang nhat.

CHi BINH

Dung dé gay té bé mit trong cac thl thuat & mét nhu: Do &p lrc ndi nhan bing nhan ap ké, |4y bo di vat va
khau vét thurong, nao giac mac hodc két mac, kiém tra gdc tién phong, va trong bat ky quy trinh phau thuat
n&o can thiét phai chi dinh gay té bé mat.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dung

DG véi viée str dung nhan &p ké va céc thi thuat ngén, nhé 1 giot hoic 2 giot ngay trurdre khi tién hanh thi
thuat.

D3 véi cac tiéu phau nhu gap bd di vat hodc khau vét thiong thi nhé 1 hoac 2 giot vao mét, et 5 - 10 phuit
mét lan, nhd tir 1 dén 3 1an.

Trong trwdng hop gay té kéo dai, nhu trong phau thuat duc thay tinh thé, nhé 1 hodc 2 giot vao méat et 5 -
10 phut mét 1an, nhé tir 3 dén 5 Ian.

Lwu y tac dung gay té tai chd clia thudc thudng xuét hién trong vong 30 gidy va c6 thé duy tri dén 15 pht.
Chu y: Vi phan xa ‘nhdp nhdy mat’ s& bj mat tam th&i, nén che mét béng mét miéng bang nhé trong qua
trinh gay té nay.

Bénh nhén nhi

Tinh an toan va hiéu qua ctia thudc dung dich nhd mét Proparacain & tré em chuwa duoc thiét 1ap; tuy nhién,
viéc str dung proxymetacain hydroclorid nhir mét tic nhan gay té tai mat & tré em duoc dé cap trong cac
tai liéu y van.

S{r dung & ngudi cao tudi
Chua c6 théng tin ggi y vé viéc diéu chinh liéu & nhitng bénh nhan trén 65 tudi.
S dung & bénh nhan suy gan hodc suy than

Tinh an toan va hiéu qua ciia dung dich nhé mét proparacain chua duoc thiét 1ap & bénh nhan suy gan
hodc suy than.

Cach dung

Chi dung nhé mét.

Dé tranh tap nhiém vao dau nhé thudc va dung dich thudc, can than trong khong duoc dé dau nho thude
cta lo thudc cham vao mi mét, viing xung quanh mét hodc cac bé mét khac. Béng chat nap lo thudc khi
khong st dung.

Sau khi mé& nép, néu vong gan dam béo bi ri ra, can thao bé né di trurdre khi dung thuéc.

Néu dung hon mét loai thu8c nhd mét, céc loai thuc nay phai dung cach nhau it nhat 1a 5 phut. M& tra mét

nén duoc dung sau cung.

Huwéng dan sir dung, xir ly va huy bd

Khéng c6 yéu cau dic biét.

CHONG CHi PINH

Qua man v&i hoat chat hodc bat ctr thanh phan ta duoc nao cia thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG

« Nén than trong khi gay té tai ch6 trén bénh nhan méc bénh tim hodc cudng giap.

 Sir dung thudc gay té nhd mét kéo dai co thé Iam giam thdi gian duy tri tac dung gay té.

Sir dung kéo dai hoac lam dung thudc c6 thé gay déc cho biéu mé giac mac va cé thé phat trién thanh
t8n thuong gidc mac sau d6 c6 thé dén t6i hong gidc mac hoan toan (xem myc PHAN UNG BAT LQY)

* Bénh nhén nén duoc dan do réng do tac dung cla thudc gay té, mat sé tré nén mat nhay cam va can
than trong dé khéng vé tinh lam ton thuong mat.

* Proparacain c6 thé gay viém da dj (rng do ti€p xdc. Can tranh ti€p xtic ALCAINE 0,5% v&i da.

« ALCAINE 0,5% c6 chira benzalkonium clorid c6 thé gay kich (rng mét va da biét lam d6i mau kinh ap
trong mém. Hon nita, khéng khuyén cao deo kinh 4p trong cho dén khi thudc té hét tac dung.

TU'ONG TAC, TWONG KY CUA THUBC

Khéng ¢6 tuong tac lién quan trén Iam sang duoc mo ta.

Tinh twrong ky

Khéng ap dung.

PHU NO* CO THAI, CHO CON BU VA KHA NANG SINH SAN

Phu ni¥ c6 thai

Dit liéu v& viéc str dung thuSc nhdé mét proparacain cho phy nit mang thai chura ¢6 hodc con han ché.

Khéng khuyén céo sir dung ALCAINE 0,5% trong thai ky.

Phu nit cho con bu

Chua biét liéu thudc nhé mét proparacain/céac chat chuyén hoa cdia nd co bai tiét qua sira me hay khéng;

tuy nhién nguy co v&i tré bi me khong duoc loai trir. Can danh gid lgi ich clia viéc tré bi me va loi ich

diéu tri cho ngudi me dé quyét dinh nén nglrng cho con ba hay ngirng/tranh diéu tri bang ALCAINE 0,5%.

Kha néng sinh san

Chua c6 dit liéu nghién ctru v& anh hudng clia thue nhd mét proparacain trén kha néng sinh san.




ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Nhin mé tam thoi hoac nhu'ng réi loan vé thi Iu'c co the anh huéng téi kha nang lai xe va van hanh may
méc. Néu benh nhan nhin m& sau khi diing thudc, can ché cho téi khi nhin rd rdi méi tiép tuc lai xe hodc
van hanh may méc.

PHAN UNG BAT LO1

Bang tém tat nhirng phan (ng bét loi (tr thir nghiém l1am sang)

Khéng ap dung.

Bang tém tat nhitng phan (rng bét loi (tlr giam sat hau mai)

Céc phan trng bat loi sau dugce xéc dinh tir glam sét hau mai sau khi sir dung ALCAINE™ 0,5%. Khong thé
wéc tinh duoc tan suét cia cac phan rng nay tir nhumg dir liéu sén co. Trong mbi loai hé théng co quan,
cac phan trng bét loi duoc sap xép theo thir tu mirc dd nghiém trong giam dan.

Phén loai hé théng co’ quan Thuéat ngir cia MedDRA (v.18.1)
Réi loan hé thdng mién dich Qua man
R&i loan hé than kinh Ngat
Mon gidc mac, duc gidc mac, viém giac mac, nhin mo, s¢
R&i loan tai mat anh sang, gidn dong ti, dau mét, kich (rng mat, swng mat,
khé chiu & mat, sung huyét mét, tang tiét nuéc mat

Hon nira, viéc slr dung khong kiém soat hoac lam dung thuée cé thé dan dén tén thuong mét do tac dung
gay doc ciia thudc té véi biéu mé (xem muc CANH BAO VA THAN TRONG).

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong trirong hop st dung qua lidu hodc nuét nham thudc, cac triéu chirng toan than c6 thé biéu hién nhu
kich thich hé than kinh 1 trung uong \ va ¢6 thé bao gom lo &u, runva co glat sau suy nhugc hé than

kinh trung wong c6 thé dan dén mat nhan thirc va ngirng hé hdp. Nén diéu tri cac tac dung toan than bang
didu tri triéu chirng va diéu tri hd tro.

Qua lidu dung dich nhé mét ALCAINE 0,5% c¢6 thé duoc loai trir béing cach rira mét véi nudc dm.

PAC TINH DU'QC LUC HOC

Nhém dworc ly: thudc gay té tai ché.

M3 ATC: S01HA04

Co ché tac dung

Proparacain hydroclorid (proxymethacain hydroclorid) 14 mét thudc gay té Qé miit loai ester. Cac thudc gay
t& bé mat gay phong bé c6 hdi phuc sy dan truyén clia cac s¢i than kinh, dan t&i tac dung gay té tai ché. Vi
tri gy té chli yéu la mang té bao than kinh, tai d6 proparacain can tré sur ting tam théi tinh thdm cta mang
té" bao véi ion natri - 1a ion ndi sinh duoc sinh ra béi sy khi cyrc nhe ctia mang té bao. Khi tac dung gay té
bat dau tang dan & mét day than kinh, ngudng kich thich dién sé ting dan va céc yéu t8 gitip cho sy dan
truy@n s& giam dan di; khi tac déng nay phat trién di manh sy din truyén than kinh sé bi phong bé. Chura ré
proparacain va cac thudc gay té tai chd khac anh hu'é'ng téi tinh thAm cla mang té péo th()ng qua co ché
chinh xac nao; tuy nhién, moét vai nghlen ctru da chira rang céac thuée gay té tai ché c6 thé lam glam tinh
thdm cda |on natri qua céc |6p lipid ciia mang té bao than kinh. Viéc giam tinh thdm nay sé ngan cac thay
ddi co ban can thiét cho sur phat sinh ra dién thé hoat déng.

Dworc luc hoc

Proparacain dé dang thdm qua b& mét niém mac va cé tac dung gdy té tai chd. Tac dung gy té thuéng
xXuét hién trong vong vai giay va kéo dai trong mét khoang théi gian twong déi ngén.

Tinh an toan va hiéu qua trén 1am sang

Proparacain la mét san phdm da c6 tir 1au.

Bénh nhan nhi

Tinh an toan va hiéu qua thudc dung dich nh mét proparacain chura dugc thiét 1ap; tuy nhién, viéc st dung
proxymetacain hydroclorid nhu mét tac nhan gay té tai mét & tré em dwoc dé cap trong céc tai liéu y van.
PAC TiNH DU'QC BONG HOC

Hép thu ] .

Sau khi nhé mét, chua xac dinh dugc ndng do tai chb va toan than clia proparacain (hay proxymetacain).
Tuy nhién, tac dung gay t& xudt hién nhanh trong vong 30 gidy cho thdy thuéc duoc hdp thu nhanh chéng
va duy tri trong mot thori gian trong d6i ngén (khoang 15 - 20 phat).

Phan bé

Chura c6 théng tin v& sir phan b cta proparacain.

Chuyén héa sinh hoc

Proparacain bj thily phan b&i men esterase trong huyét tiwong va it chuyén héa & gan thanh chat chuyén
héa PABA (p-aminobenzoic acid).

Thai trir

Proparacain chi dung tai chd. Chura c6 thong tin vé sy thai trir ciia thudc.

Tuyén tinh/Khéng tuyén tinh

Chua rd v& sy tuyén tinh duge dong hoc clia proparacain.

Méi quan hé duoc dong hoc/dwee luc hoc

Do ndng do tal mat hodc ndng d6 toan than 1a chua rd sau khi dung thudc tai mat, méi quan hé duoc dong
hoc/duoc Iwc hoc chura duroc thiét 1ap trén proparacain.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Sau khi dung thudc tai m&t, proparacain lam cham si lanh vét thurong tai gidc mac va gay déc trén biéu
mo giac mac cua tho.

HAN DUNG

30 thang ké tir ngay san xuét.

Khéng duoc dung sau khi mé nép o 1an dau 28 ngay.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan thudc trong ta lanh (2°C- 8°C).

QUY CACH BONG GOI

Hop 1 lo dém giot DROPTAINER™ 15 m.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS

CO SO SAN XUAT

SA Alcon-Couvreur NV

Rijksweg 14, 2870 Puurs,

Belgium (Bi).
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