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- DUNG D|CH NHO MAT BIEU TR| D| NG O MAT -

RXpung dich nhé mét Alegysal®

<Pemirolast kali>

Pé xa tam tay tré em

Poc ki hwéng dan siv dung trwée khi ding

Thubc nay chi diing theo don thudc

Pemirolast kali 13 mét tac nhan chéng di rng duwgc phat trién 1an dau boi Bristol-Myers Squibb & M, va cé tac
dung trc ché manh sy phéng thich cac chat trung gian héa hoc. Trén lam sang, chét nay da duwoc chitng minh
la c6 tac dung chdng viém két mac di tng va viém két mac muia xuan bang cach nhé mat mdi ngay 2 l&n.
[THANH PHAN]

Thanh phan hoat chat: Mbi lo 5 mL chira 5 mg pemirolast kali.

Thanh phn ta dwec: Benzalkonium clorid, glycerin dam déac, dibasic natri phosphat hydrat, natri dihydrogen
phosphat dihydrat va nwéc tinh khiét.

[DANG BAO CHE]

Alegysal 1a dung dich nhé mét than nwéc, trong, khéng mau, vo khuAn. San phadm c6 pH 7,5 - 8,5 va ap luc
thdm th4u 0,7 - 0,9.

[CHI DINH]

Pidu trj viém két mac dj (ng va viém két mac mia xuan.

[LIEU DUNG VA CACH DUNG]

Thubc nhé mat

Théng thuéng, nhd vao mét méi 14n 1 giot, 2 1&n/ngay (budi sang va budi téi).
Str dung trong nhi khoa

D6 an toan clia thube nay & tré sinh non, tré so sinh va tré nhé chwa duoc thiét lap. [chwa c6 kinh nghiém
1am sang]

Xtr ly thude sau khi st dung

Khéng cé yéu cAu dac biét vé xt ly thubc sau khi st dung.

[CHONG CHI BINH]

Khéng duing dung dich nhé mét Alegysal néu c6 tién siv qua man cam voi bét ky thanh phan nao clia thudc.
[CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC]

Théan trong khi dung

- Puwdng dung: Chi dung dé& nhd méat.

- Khi dung:

+ Hwéng dan bénh nhan lau sach ngay lap tirc phan dung dich thiva tran ra viing da quanh mét néu co.

+ Huéng dan bénh nhan can than khang cham tryc tiép dau lo thudc vao mét dé tranh nhiém ban thubc.
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- Thudc nay chira 0,05 mg Benzalkonium clorid trong mdi mL dung dich twong dwong véi 0,25 mg
Benzalkonium clorid trong méi lg 5 mL.

- Benzalkonium clorid cting cé thé gay ra kich (rng mét, dac biét néu bénh nhan bj khd méat hoc roi loan gidc
mac (I6p trong sudt & phia treéc clia mét). Néu bénh nhan cam thy c6 bét thwong & mét, cay mat hodc dau
trong mét sau khi si dung thuéc, xin hay théng béo véi bac si.

[SU* DUNG THUOC CHO PHUY NO’ CO THAI VA CHO CON BU]

Chi diing thudc nay cho phu niv c6 thai hodc ¢ kha ning c6 thai néu loi ich didu tri mong doi hon hén nguy
co ¢6 thé xay ra do dung thubc. [Dd an toan cla thude nay trong thai ki chwa duoc thiét 1ap.]

Chua c6 théng tin vé doc tinh ctia san phdm nay trén thai nhi.
[ANH HPONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC]

Nhw voi bt ky didu tri tai mat nao, néu xay ra nhin me thodng qua hodc bét thuwong & mét sau khi diing thudc,
bénh nhan nén dgi cho dén khi nhin rd hodc hét bat thudng trwedc khi lai xe hodc van hanh may méc.

[TUONG TAC THUOC VA TUONG KY]
Twong tac thuée

Chua c6 di lidu v& twong tac thubc. Néu bénh nhan cin ding nhidu hon mét thuéc nho mét, phai nhd céach
nhau it nhét 5 phut.

Twong ky,

Do khéng ¢6 cac nghién ciru vé tinh twong ky clia thuée, khéng tron 1an thube nay véi cac thudc khac.
[TAC DUNG KHONG MONG MUON]

Trwée khi thude dwoe phé duyét

Téc dung khdng mong mudn déi vai thude nay da dugc bao céo & 16 trong s6 639 bgnh nhéan duoc danh gia
trwede khi thude dwoe phé duyét (2,50%). Cac tac dung khéng mong mudn chinh 1a viém b& mi & 4 bénh nhan
(0,63%), kich trng mét & 4 bénh nhén (0,63%) va sung huyét két mac & 3 bénh nhan (0,47%), v.v.

Tai thoi diém két thuc tai kiém tra

Téac dung khéng mong mudn déi véi thudc nay dd dugc bao cao & 43 trong s6 4255 bénh nhan dugc danh
gia trong cac cudc didu tra két qué siv dung thubc va trong cac cudc didu tra dic biét (diéu tra trén vige st
dung thudc lau dai va trén bénh viém két mac mua xuén) sau khi thuéc duoe phé duyét (1,01%). Cac tac dung
khéng mong mudn chinh Ia kich (ing mat & 16 bénh nhan (0,38%), viém bd mi & 9 bénh nhan (0,21%), ngtra
mi mét & 5 bénh nhan (0,12%), tiét gi mat & 5 bénh nhan (0,12%) va sung huyét két mac & 5 bgnh nhén
(0,12%).

N&u quan sat thay bt ky tac dung khdng mong mudn nao, nén ap dung céac bién phap thich hop nhw ngung
diing thude.

Tilemac | Tiv0,1% dén <5% <0,1%
Loai
Qua man cam | Viém b& mi Viém da mi mét
Mét Sung huyét két mac, | Viém két mac
kich (ng maét, tiét gi
mat, nglra mat

Théng bao ngay cho bac sy hodc dwee s§ nhitng phan tng ¢6 hai gdp phai khi st dung thudc
[QUA LIEU VA XU TRi]
Khong c6 di liéu vé& siv dung thuéc qua lidu, khng dung qua liéu chi dinh clia thube.
Bénh nhan nén dwoc tich cyc theo dbi d& c6 bién phap xt tri kip thoi.
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[DU'OC LU'C HQC]

Nhém dwoe ly: Thube nhé mét, chéng di ting

Ma ATC: S01GX

Tac dung (rc ché trén viém két mac dj ng thwe nghiém (chudt cdng, chudt lang)

Tiém tinh mach hodc dung tai chd pemirolast kali cé tac dung trc ché manh s téng tinh thAm mach & két mac
gay bdi phan tng di trng tuyp | & chudt cong. Chét nay con cho théy tac dung G ché sy di chuyén clia bach
cAu 4i toan va bach cau trung tinh dén mé két mac & chudt lang.

Co ché tac dung (Tac dung trc ché sy phéng thich cac chat trung gian héa hoc) (in vitro)

Pemirolast kali ngan chdn sw phéng thich cac chét trung gian héa hoc béng céach e ché chuyén hoa
phospholipid & mang té bao mast & phuc mac clia chudt céng.

Va chét nay ciing ngan chan sw phéng thich histamin va SRS-A gay ra bdi khang nguyén hoac khang thé
khang IgE tir phdi nguoi, cac bach ciu ngoai vi & ngudi hodc phdi chudt lang.

[DUO'C DPONG HOC]
Ndng dd trong mau
Nghién ctru sir dung thuéc trong 1 ngay

Cumax V3 Tmax clia pemirolast kali sau khi diing tai chd dung dich nhé mét pemirolast kali 0,1% hoéc 0,5% véi
lidu 2 giot, 4 I4n trong 1 ngay & 5 tinh nguyén vién nam, trwdng thanh, khde manh dwoc tém tat dudi day.

0,1% 0,5%

Crmax (ng/mL) 28+07 9,7+2.2

Trax (gié’) 1 ,O 1 ,0

Nghién ciru str dung thuéc trong 1 tudn

Sau khi nhé 2 giot dung dich nhd mét pemirolast kali 0,5% 4 lan/ngay trong 7 ngay & 6 tinh nguyén vién nam,
trwdng thanh, khée manh, néng dd trong huyét twong da dwoc danh gid. DI liéu cho thay khuynh hwéng
twong ty gitka ndng d6 trong huyét twong vao ngay 1 va ngay 7, diu nay goi y khdng co su tich Iy thude do
dung nhidu Ian. N&ng dé trong huyét tong 35 gior sau 1an nhé cudi cling clia dot duing thuée trong nhiéu ngay
thap hon mirc gi¢i han dinh lweng dwdi (1,0 ng/mL).

Chuyén héa va bai tiét

Nghién ctru si¥ dung thuéc trong 1 ngay

Sau khi nhé 2 giot dung dich nhoé mét pemirolast kali 0,1% ho#c 0,5% 4 lan/ngay & 5 tinh nguyén vién nam,
trwdng thanh, khde manh, ndng dé pemirolast kali bai tiét trong nwéc tiéu da dwoc xac dinh. Nong do thube
dwoc phat hién trong nwdc tidu 24 gie 1a 52,4 + 19,6 pg vao ngay dung thude, va thap hon mirc gidi han dinh
lwgng dwéi (1,0 ng/mL) vao ngay hém sau.

Nghién ctru st dung thudc trong 1 tuén

Trong nghién ctru st dung thudc trong 1 tudin, dung dich nhé mét pemirolast kali 0,5% da dwoc nho 4 1an/ngay
trong 7 ngay cho 6 tinh nguyén vién nam, trwdng thanh, khée manh. Ndng dé pemirolast kali bai tiét trong
nwéc tidu 24 gior xac dinh vao ngay 1, 4 va 7 cho thdy khdng co thay ddi déc biét. Nong dé trong mau nwéc
tidu 24 gior 1a 286,0 + 54,0 ug vao ngay nhé thude lan cudi va 54,5 + 8,6 ug vao ngay hém sau ngay hoan
thanh viéc duing thudc, nhung ndng dd nay thap hon mirc gidi han dinh lwong dwéi sau 2 ngay & tat ca tinh
nguyén vién ngoai trlr mét ngudii.

Phan b6 trong nhan cau (tho)
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N&ng dd pemirolast & cac md mat phia ngoai bao gbm két mac, giac mac va ciing mac phia tridc cao hon
ndng dé & cac md mét phia trong sau khi nhé tai ché 50 pL dung dich nhd mat pemirolast kali 0,1% vao mat
thd. Ndng dd thudc & giac mac va cling mac phia trwdc bi giam theo thei gian ngoai trir & két mac, néng dd
thude van di cao dé co tac dung duoc ly day di ngay ca 24 gier sau khi nhé thude. Néng dd thube dat dinh &
thay dich, méng mét, thé mi tai thoi diém 30 pht, va & hac-véng mac tai thdi diém 15 dén 30 phut sau khi
nho, sau dé giam con vét tir thoi diém 8 gior sau khi ding thudc tré di. Néng dé & thly tinh thé va dich kinh
khéng dang ké. Lwgng nhd pemirolast kali dwgc phat hién trong huyét twong 15 phit sau khi nhd nhung gidm
xudng thap hon mire gi6i han dinh lwgng dudi 4 gior sau khi duna.

[QUY CACH PONG GOI]

Hop 1 lo nhwa 5 mL.

[BAO QUAN]

Bao quan & nhiét do dwdi 30°C trong bao bi kin.

[HAN DUNG]

- 36 thang ké tlr ngay san xuét.

- Hay bd thube sau khi mé 1 thang.

- Khéng diing thube qua han st dung ghi trén nhan thube.

[TIEU CHUAN CHAT LU'ONG]

Tiéu chuan co s&

[CO SO SAN XUAT]

SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Nha may Noto: 2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho, Hakui-gun, Ishikawa, Nhat Ban
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