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H&n dich nhé mét loteprednol etabonate 0.5%

HON DICH NHO MAT VO TRUNG

Thubc nay chi ding theo don thuéc..

Dé xa tam tay tré em.

Boc ky huéng dén st dung truéce khi ding.

Khéng ding néu bdng bao vé nép lo c6 dong chir “Protective seal” va ky hiéu mau vang * khéng con nguyén ven
THANH PHAN CONG THUC THUOC :

Mai ml hdn dich nhé mét chira:

Théanh phén hoat chét: Loteprednol Etabonate 5 mg (0,5%);

Thanh phén t& duge: Dinatri edetat, Glycerin, Povidon, nwéc tinh khiét va Tyloxapol. Acid hydrocloric va/hoéc Natri hydroxid‘ co
thé duoc thém vao dé diéu chinh pH. Han dich nay déng trwong véi treong e trong khoang 250 dén 310 mOsmol/kg. Chat bao
quan: Benzalkonium clorid 0,01%.

DANG BAO CHE
Hén dich nhd mét

LOTEMAX, (hén dich nhé mét loteprednol etabonate 0,5%) la dang thuéc vo tring ding @é tra méat co chira mét loai thube
chéng viém corticosteroid ding ngoai. 3

Loteprednol etabonate la bot mau trang dén tréng nga. Cang thirc cu tao clia loteprednol etabonate nhu sau:
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Tén khoa hoc: chloromethyl 17a-[(ethoxycarbonyl)oxy]-11B-hydroxy-3-oxoandrosta-1,4-diene-17B-carboxylate
CHIi BINH

LOTEMAX, dwoc chi dinh trong diéu tri cac tinh trang viém c6 dap (rng v6i steroid bao gém viém két mac mi méat va nhan cau,
viém gidc mac va phan treéc ctia nhan ciu nhw viém két mac dj (ing, viém giac mac trong bénh trirng ca do, viém giac mac
cham ndng, viém giac mac do herpes zoster, viém méng mét, viém thé mi, cac loai viém két mac do nhiém trung chon loc, khi
chép nhan cac tac dung phu thuong gap cua steroid dé dat dwoc hiéu qua gidm nhw mong mudn chirng phu va viém.

Trong hai thir nghiém 1am sang co kidm soat kéo dai 28 ngay trén cac bénh nhan bj viém mang bd dao truéc cép tinh,
LOTEMAX, it hiéu qua hon so v&i prednisolone acetate 1% khi c6 72% sb bénh nhan duoc diéu tri voi LOTEMAX, c6 cac té
bao trong tién phong phan gidi so vi 87% trén bénh nhan diéu trj voi prednisolon acetat 1%. Ti 1& bénh nhan bj téng 4p suét
trong mat ro rét trén Iam sang (210 mmHg) Ia 1% véi bénh nhan dung LOTEMAX, va 6% véi bénh nhan dung prednisolon
acetat 1%. Khong nén st dung LOTEMAX, cho bénh nhan bj viém mang bé dao tréc can dwgc diéu tri véi mét corticoid manh
hon.

LOTEMAX, con dwoc chi dinh cho didu tri viém sau phau thuat mat.
LIEU DUNG, CACH DUNG
LAC MANH TRUGC KHI DUNG

Diéu tri bénh c6 dap tng v&i steroid: Nhé mot dén hai giot LOTEMAX, vao tii két mac cia bén mé} bi bénh, 4 lan m§i ngay.
Liéu khai diém trong tuan du diéu tri c6 thé tang t6i mot giot méi gio néu can. Ch y khong ngirng diéu tri qua som. Néu cac
déu hién va triéu chirng bénh khéng gidm sau 2 ngay diéu tri, bénh nhan can duoc kiém tra lai (xem phan Thén trong).

Viém hau phiu: Nhé 1 dén 2 giot LOTEMAX, véo tdi két mac cia bén mét phau thuat 4 13n méi ngay, bt dau tir 24 gio' sau
ph&u thuat va tiép tuc trong suét 2 tudn d4u clia giai doan hau phau.

CHONG CHi BINH

LOTEMAXe, cling giéng nhu céc thubc tra mét corticosteroid khac, dwoc chéng chi dinh cho hdu hét cac bénh vé giac mac va
két mac do virus bao gom viém giac mac dém piéu mo do herpes simplex (viém gidc mac dudi gai), bénh dau mua, thiy dau,
va ca nhiém trung mat do mycobacteria va nhiém nam mat. Chéng chi dinh LOTEMAX, cho céc treéng hop da c6 tién st hodc
nghi ngd qua man véi bét ki thanh phan nao clia thuéc hay véi cae corticosteroid khac.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
CANH BAO

Dung corticosteroid kéo dai cé thé gay ting nhan ap lam tén thuong than kinh thi giac, 1am gidm thi luc va tm nhin clia mét, va
dan dén duc thy tinh thé sau & dwoi bao. Can than khi dung steroid cho bénh nhan bj téing nhan ap.

Dung corticosteroid kéo dai cé thé 1am gidm kha nang phan (ng clia co thé, vi thé Iam tang nguy co nhidm trung mét thr cap. O
nhirng bénh nhan méng giac mac hoéc cling mac, da thay bi thiing khi diing corticosteroid tai ché. Trong truong hop mwng ma
mét cap, steroid co thé che gidu cac triéu chirng nhidm triing hoac lam nhiém triing ndng hon.

Dung steroid duong mét c6 thé kéo dai thdi gian diéu tri va lam nhiu treong hop nhiém virus mét (bao gém cé nhiém herpes
simplex) nang hon. Phai that than trong khi diéu trj corticosteroid cho bénh nhan co tién str nhiém herpes simplex.

S dung céc steroid sau khi phau thuat duc thly tinh thé c6 thé lam cham lién vét mé va tang kha nang hinh thanh mun nuéc.
THAN TRONG

Téng quat: Chi dung tra mét. Lan dung thubc dAu tién hodc cac lan dung nhic lai kéo dai trén 14 ngay phaido don ké clia bac
s§ sau khi d tién hanh tham kham co diing thiét bj phong dai nhw dén khe, va khi can thiét, ding ca nhuém huynh quang.

Néu cac dau hiéu hay triéu chirng bénh khong gidm sau 2 ngay ding thuéc, bénh nhan cin dwoc kham lai.

Néu thuéc nay dwoc str dung trong 10 ngay hodc lau hon, phai kiém tra nhan &p, ké cé trén déi twong bénh nhan kho thyrc hién
nhu tré em hodc bénh nhan khéng sén sang hop tac (xem phan Canh béo).

Nhiém ndm gidc mac thwong hay dwgc phat hién dong thoi véi viéc ding steroid tai chd kéo dai. Vi vay nén ch ¥ t6i nguy co
nhiém n&m trong truong hop loét giac mac lau ngay dang hoac da st dung steroid. LAy mau thir nudi ciy ndm néu can thiét.

Théng tin cho bénh nhan: San phadm déng géi vo trung. Khuyén bénh nhan khéng dé dau nhé giot cham vao bét ky bé mat
ndo vi ¢ thé gay tap nhiém hén dich. Néu thdy mét dau, dd, ngtra hogc tinh trang viém tré nén nang hon, ngudi bénh can héi y
kién bac si. Ciing giéng véi cac ché pham thudc nhé mét cé benzalkonium clorid khac, bénh nhan khéng nén deo kinh ap trong
mém trong subt thoi gian diéu tri véi LOTEMAX,.

Kha ning gay ung thw, dét bién, suy giam sinh san: Chwa cé nghién ctru lau dai nao trén dong vat vé kha néng gay ung
thu clia loteprednol etabonate. Loteprednol etabonate khang co dgc tinh trén gen khi thir in vitro bang thir nghiém Ames, thtr
nghiém TK té bao u bach huyét chudt nhét, hodc thir nghiém Iam sai Iéch cAu tric nhidm sac thé trén té bao bach huyét ngudi,
hoac khi thr in vivo bang thir nghiém vi nhan liéu don trén chudt nhét. Didu trj loteprednol etabonate trén chudt céng duc va cai
véi liéu twong trng téi 50 mg/kg/ngay va 25 mg/kg/ngay (600 I4n va 300 I4n lidu téi da trén'1am sang) trurdc va trong thai ki giao
phéi khéng lam suy gidm kha nang sinh san clia ca hai giéi.

SUP DUNG THUOC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU

Phuy ni¥ c6 thai: xép loai nhom C. Cho thé uéng loteprednol etabonate liéu 3mg/kg/ngay (g&p 35 Ian liéu téi da hang ngay trén
1am sang) trong suét giai doan hinh thanh cac co quan cia bao thai khong gay doc cho thd me nhing ¢ cho thay tac dung gay
déc cho phéi thai (cham héa xwong) va tac dong gay quai thai (tang ti 1& bj thoat vi mang n&o, dong mach canh trai bat thuéng
va chén tay cong). Mtc liéu khéng gay ra anh hudng quan sat duoc (no-observed-effect-level, NOEL) déi véi nhirng tac dong
nay la 0,5 mg/kg/ngay (gép 6 Ian liéu dung téi da hang ngay trén Iam sang). Cho chudt céng udng thudc trong subt giai doan
hinh thanh céc co quan clia bao thai cling dn dén gay quai thai (thiéu hut dong mach canh tay dau & lidu 25mg/kg/ngay, hér
ham éch va thoat vi rén & liéu = 50 mg/kg/ngay) va gay doc phéi thai (tang ti 1& xay thai & liéu 100 mg/kg/ngay, bao thai giam
trong Iuong va xuong so bj héa ciing & liéu 250 mg/kg/ngay). Didu tri cho chudt cong véi liéu 0,5 mg/kg/ngay (gép 6 Ian lidu
dung ti da hang ngay trén Iam sang) trong sudt thai ki hinh thanh cac co quan ciia bao thai khéng gay ra bét ctr doc tinh nao
vé sinh san. Loteprednol etabonate diing cho chudt cdng mang thai véi liéu =5mg/kg/ngay trong subt giai doan hinh thanh cac
co quan ctia bao thai gay ddc cho c4 thé me (gidm ré rét trong lwong co thé khi diéu tri).

Cho chuét céng cai uéng loteprednol etabonate liéu 50 mg/kg/ngay ngay tir lic bt dau mang thai cho téi khi két thic théi ki cho
con bu, 1& mc gay doc cho ca thé me (gidm rd rét trong lwong ca thé me), Iam giam ti 1& séng s6t va giam s phat trién thé chét
va tri ndo & cac ca thé con trong thoi ki bl si¥a me; mirc lidu khong gay ra anh hudng quan sat dwoc déi voi nhing tac dong
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nay la S‘mglkg/ngéy. Lotepredno! etabonate khéng gay anh huéng dén khoang thoi gian mang thai'hoc qua trinh sinh né cia
chudt cong mang thai khi ubng liéu I&n téi 50 mg/kg/ngay trong sudt thi ki c6 thai.

Phu ni¥ dang cho con bu: Hién van chua r6 liéu corticosteroid sir dung tai chd qua duwong mét co thé gay ra hép thu toan than
40 dé tiét mot lvong c6 thé phat hién duoc trong sira me hay khéng. Steroid toan than xut hién trong si¥a me c6 thé ngan can
s phat trién, can trd san xuét corticosteroid ni sinh, ho#c géy ra cac tac dung khéng mong muén khac. Than trong khi st
dung LOTEMAXg cho phu ni¥ dang cho con ba.

DUNG CHO TRE EM :

Hiéu qua diéu tri va mirc @6 an toan khi dung cho tré em hién van chwa dugc nghién ctu day du.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chuwa c6 thong tin.

TUONG TAC, TWONG KY THUOC

Chwa c6 théng tin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phan (rng c6 lién quan toi steroid tra mét gdm c6 téng nhan ap, co thé dan dén tén thuong than kinh thi giac, giam thi lwe”
va tam nhin ctia mat, duc thiy tinh thé duoi bao sau, nhidm khun mét thir cAp tir céc tac nhan gay bénh nhw herpes simplex,
va céc 16 thiing trén nhan cau do mang gidc mac hay cling mac.

Céc tac dung khong mong muén trén mét xuét hién & 5-15% s6 bénh nhan dung hén dich tra mét loteprednol etabonate
(0.2%-0.5%) trong céc thir nghi¢m lam sang, bao gém thi Iwc khong binh thueng/mé mat, néng mat khi nhd, phu két mac, ghén
mat, kho mat, chay nwéc mét, cam %ia’c c6 di vat & mét, ngtra mét, sung huyét va so anh sang. Céc phan &ng phu khéc clia mat
xuét hién & 5% sé bénh nhan bao gém viém két mac, giac mac khong binh thwong, ban d6 mi méat, viém giac-két mac, ngtra/
dau/khé chiu & mét, gai thi, viém mang bd dao. Mot phgén trong sé cac phan (rng phu néi trén giéng véi cac bénh co ban vé mét
da dwoc nghién clru.

Céc tac dung phu ngoai méat xuét hién véi 15% sé bénh nhan, bao gém dau dau, viém miii va viém hong.

Téng két cac nghién ctru ngéu nhién c6 kiém soat trén bénh nhan st dung loteprednol etabonate kéo dai 28 ngay hogc dai hon
cho thy ty Ié bénh nhan bj ting nhan ap 15 rét (210mmHg) Ia 2% (15/901) téng sb bénh nhan dung loteprednol etabonate, 7%
(11/164) s6 bénh nhan dung prednisolon acetat 1% va 0.5% (3/585) s6 bénh nhan dung gia dwoc.

Théng bao cho bac sy nhirng tdc dung khéng mong mudn gap phai khi sir dung thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Chuwa c6 théng tin.

Khéng diing qua liéu chi dinh.

DAC TiNH DUY'Q'C LYC HOC

Nhém duoc ly: Thubce corticosteroids, ma ATC: SO1BA14

Céc corticosteroid (rc ché phan (rng viém do nhiéu loai tac nhan gay viém khac nhau va c6 thé tri hoan hosc lam cham qua
trinh 1am lién vét thwong. Céc corticoid tre ché phan (rng phu, Idng dong fibrin, gidn mao mach, di cu bach cau, phan chia té
bao mach mau, phan chia nguyén bao soi, lang dong collagen, va ngan ngtra si hinh thanh seo do viém. Chua c6 cach giai
thich nao vé co ché tac dung chung clia céc corticosteroid mét dugc cong nhan. Tuy nhién, cac corticosteroid ugc xem nhu
tac dung béng cach kich thich cac protein khang phospholipase A, dwoc goi chung la cac lipocortin. Cac protein nay duwoc
thira nhén la co tac dung kiém soét sinh téng hop cac chét trung gian quan trong ctia qua trinh viém nhuw cac prostaglandin, cac
leucotriene béng cach trc ché gidi phong tién chat chung cta chiing 13 acid arachidonic. Acid arachidonic duoc giai phéng tir
mang phospholipid nhér phospholipase A,. Céc corticosteroid c6 kha nang gay tang 4p suét trong mét.

DAC TiNH DUQC DONG HOC

Loteprednol etabonate ¢ cdu tric tuong tw cac corticosteroid khac. Tuy nhién trong cAu tric ctia né vang mat nhom ketone & vi
tri $6 20. N6 |a mt chét rét than dau, va nhér d6 dé tham nhap vao céc té bao. Loteprednol etabonate duoc tbng hop béing cach
1am thay ddi cAu tric cta cac hop chat tuong tu prednisolon sao cho tao dugc mot hop chét ma san phdm chuyén héa khong
cdn hoat tinh. Theo c4c nghién ctru vé chuyen hoa thudc tién 1am sang in vitro va in vivo, Loteprednol etabonate dwoc chuyén
héa gan nhw hoan toan thanh chat chuyén héa dang acid carboxylic khéng cé hoat tinh.

Két qua nghién ctru sinh kha dung cia Loteprednol etabonate trén nhitng nguoi tinh nguyén binh thwdng cho thdy ndng @6
Loteprednol etabonate va _danq chuyén héa chinh khéng c6 hoat tinh A’ cortineic acid etabonate (PJ 91) trong huyét twong &
tat ca céc thoi diém lay mau déu & dwéi gidi han dinh lvong (1ng/ml). Két qua thu duoc khi dung Loteprednol etabonate qua
duong mat nhd mot giot hdn dich 0,5% Loteprednol etabonate méi bén mét 8 1an mi ngay trong 2 ngay, hoac 4 1An méi ngay
trong 42 ngay. Nghién ctru nay cho thay sw hap thu toan than clia LOTEMAX, Ia rat nhd (<1 ng/ml).

CAC NGHIEN ClPU LAM SANG

Viém héu ph&u: Nghién ctru 1am sang c6 kiém soét gia duoc cho thdy LOTEMAX, hiéu qua trong diéu tri viém tién phong mét
khi kiém tra té bao va vét mo.

Viém két mac nhti gai khong 16: Cac nghién ctru lam sang c6 kiém soat gia duoc cho thdy LOTEMAX, c6 hiéu qua lam gidm
déu hiéu va tridu chirng clia viém két mac nht gai khdng 16 sau 1 tuan diéu tri va tiép tuc 1én dén 6 tuan trong khi diéu tri.

Viém két mac di (mg theo mua: Nghién céu 18m sang co kiém soat gia duoc cho thay LOTEMAX, c6 hiéu qua lam gidm déu
hiéu va triéu chirng clia viém két mac dj (rng trong giai doan cao diém clia mua phéan hoa.

Viém méng bé dao: Cac nghién ctru 1am sang co kiém soat trén bénh nhan bj viém mang bd dao cho thy LOTEMAX, it hidu
qua hon so voi prednisolone acetat 1%. Nhin chung, 72% sé bénh nhan duoc diéu tri véi LOTEMAX, c6 c4c té bao trong tién
phong phéan gidi so v&i 87% trén bénh nhan diéu tri véi prednisolon acetat 1%. Tilé bénh nhan bj ting ap suét trong mét ré rét
trén lam sang (210 mmHg) Ia 1% véi bénh nhan ding LOTEMAX, va 6% véi bénh nhéan dung prednisolon acetat 1%.

QUY CACH BONG GOI

Hop 1 lo 5ml.

BAO QUAN

Bao quan ¢ tw thé thing ding, nhiét 6 khong qua 30°C. Khong dé& déng lanh. .
HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét.

Sau 30 ngay ké tir khi mé hop, phai bé lo thudc di.
TIEU CHUAN CHAT LU'QNG: Tiéu chuan co s&

NHA SAN XUAT
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