TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

OPTIVE® UD
Dung dich 1am tron mét (Dung dich nhé mét)

Pon liéu, khong chira chit bao quén

Poc ki hwéng din sir dung trwde khi ding. Néu cin thém thong tin, xin héi y Kién bac si.
Thong bao cho bac si nhirng tac dung khéng mong mudn gap phai khi sir dung thude.

Dé xa tam tay tré em.

Khéng ding thudc qua han sir dung da ghi trén bao bi.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phan hoat chat: Carboxymethylcellulose natri 0,5% (5 mg/mL); Glycerin 0,9% (9 mg/mL).
Thanh phcfn ta duoc: L-carnitin, erythritol, acid boric, natri borat decahydrat, natri citrat dihydrat, kali
clorid, calci clorid dihydrat, magnesi clorid hexahydrat, nudc tinh khiét.

DANG BAO CHE
Dung dich nho mit.
V6 khuén, khong chira chit bao quan, 6ng tuyp dung mot 1an.

CHI PINH
OPTIVE® UD duoc chi dinh dé st dung nhu mot chét boi tron khi bi kho mét. Ngoai ra, OPTIVE® UD
¢6 thé dugc sir dung dé lam giam tinh trang kho va khé chiu sau phiu thuat mit (vi du: LASIK...).

CACH DUNG, LIEU DUNG
Thubc nhé mit.
Nho 1 hoac 2 giot vao mit bénh khi cén.

Néu str dung trong cham soc hau phau (vi du: LASIK...), xin theo hudng dan cua bac si.

CHONG CHI PINH
Khong ding néu di tmg hodc qua min véi thude nay hodc véi bat ky thanh phan nao cia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Chi ding ngoai.

Dé tranh nhidm ban hodc kha ning giy ton thuong mit, khong dé diu 6ng thudc cham vao bat ctr bé
mit nao va tranh tiép xuc tryc tiép v6i mat.

Vit bo dung dich con thira trong éng thude sau khi st dung 1an dau.

Khong sir dung néu dng thude bi hur hong hodc néu bao bi cho thiy bang ching vé su gia mao.

Khong dung néu dung dich bi d6i mau hodc tré nén duc.

Ngimg sir dung OPTIVE® UD va hoi ¥ kién bac si néu mit bi dau, thay dbi thi Iyc, mét tiép tuc bi do
hodc bi kich g, hodc néu tinh trang mit x4u hon hay kéo dai qua 72 gio.
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Sw dung ¢ tré em

D6 an toan va hiéu qua chwa duoc chirng minh véi OPTIVE® UD & bénh nhan tré em.

Sir dung & nguoi cao tudi

Khoéng quan sat théy su khac biét téng thé vé do an toan hodc hiéu qua gitta bénh nhan cao tudi va bénh

nhan nguoi 16n khac.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai

Chua c6 dit liéu vé viéc dung OPTIVE® UD trong khi ¢6 thai va cho con ba ¢ ngudi. Tuy nhién, cac
nghién ctru trén dong vat khong cho thiy tac dong c6 hai nao khi ding carboxymethylcellulose khi

mang thai. Cac nghién ctru trén dong vat khong cho thiy tac dong giy quéi thai khi ding glycerin.

Phu nir cho con b
OPTIVE® UD chua dugc nghién ciru & phu nit cho con bu. Tuy nhién, OPTIVE® UD khéng hip thu

toan than, do d6, khong dugc bai tiét qua sita me.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
OPTIVE® UD c¢6 thé gdy ra mo mit tam thoi hodc rdi loan thi giac sau khi st dung. Do d6 khong lai

xe hodc van hanh may moéc cho dén khi thi luc tré lai binh thuong.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Céc thude nho mét khac néu dung ddng thoi, nén dung cach 1dn nho OPTIVE® UD it nhat 5 phut dé

tranh thudc bj rira troi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tan suét xut hién ciia cac phan Gmg phuy trong thir nghiém 1am sang & 271 bénh nhan diéu tri véi
OPTIVE® UD duoc thé hién nhu duéi day.

Tan sudt duoc quy udc: rat phd bién (> 1/10); phd bién (>1/100, <1/10); khong phd bién (>1/1.000, <1/100); hiém
gip (>1/10.000, <1/1.000); rat hiém gap (<1/10.000).

Réi logn mdt: OPTIVE® UD (N=271)

Pho bién: viém giac mac dom, kho chiu & mat, roi loan thi giac, nhin mo.

Kinh nghiém hiu maii:

Céc tac dung khong mong mudn sau ddy di dugc ghi nhéan trong sudt qua trinh sir dung khi luu hanh
trén thi truong véi OPTIVE® UD trong thuc hanh 1am sang. Vi cac tac dung nay dugc ty nguyén bao
c4o tir nhdm ngudi c¢6 quy md khong chic chin, nén viée ude tinh tan suit cia nhirng phan ng nay
khong phai lac nao ciing c6 thé tin cay duogc.

R6i logn mat: kich ing mit, sung huyét mat, dau mat, ngira mét.

Ngé déc va bién chimg phirc tap: ton thwong bé mat ciia mat.
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QUA LIEU VA CACH XU TRi

Do carboxymethylcellulose natri tro vé mat duoc 1y va khong dugc hip thu toan than, dy kién khong
c6 nhiém doc toan than do qua lidu tir viée sir dung OPTIVE® UD dé nho mit tai chd. Khoéng c6 kha
nang xdy ra tac dung phu gay doc khi ding qué liéu duong toan than.

Glycerin 1a phan tir nhé duoc tim thy trong co thé nhu 1a hop chét chuyén héa tw nhién. Véi nong do
thdp hién dién trong OPTIVE® UD, n6 s& két hop véi glycerin ndi sinh trong cac mé co thé ma khong
gdy ra tac dong dang ké nao. Dy kién khong co nhidm doc toan than do qua lidu tir viée sir dung

OPTIVE® UD dé nh6 mit tai chd, do sy hap thu toan than & muc d6 thap cua glycerin.

PAC TiNH DUQC LU'C HQC/ DUQC PONG HQC
Khoéng c6 nghién ctru duoc 1y 1am sang duogc thuc hién véi OPTIVE® UD.

Pac tinh Dwoc lue hoc

Carboxymethylcellulose natri va glycerin c6 tac dung lam tron va lam 4m bé mit ctia mat, lam giam
cam giac nong, kho va kich img mit gy ra do tiép xtc véi gié, anh ning, nhiét, khong khi kho, hodc
do str dung kinh sat trong.

Mot nghién ciru da trung tdm, mu d6i, c6 nhom song song da dugc tién hanh trong 3 thang véi 228 ddi
tuong dugc chon ngau nhién sau phiu thuat khuc xa LASIK sir dung thudc nhé mét bdi tron don lidu
OPTIVE® UD hoic Refresh Plus® (Cellufresh®). Phép phan tich chi yéu ctia nghién ciru nay 13 so sanh
diém trung binh chi s6 bénh bé mat nhin cau (OSDI) cta hai nhém diéu tri vao ngay 90. Cén cir trén
khoang tin cay 95%, OPTIVE® UD da duogc chimg minh twong duong véi Refresh Plus® (Cellufresh®).
Viée so sanh giita cac nhom diéu tri & cac nghién ctru hd tro khac di chimg minh phat hién nay. C6 su
khac biét c6 y nghia thong ké (p = 0,039) trong nhuém mau giac mac giira hai nhom & ngay 14 thién vé
OPTIVE® UD. Ban tham do ¥ kién cia cac dbi twgng da chimg minh ring OPTIVE® UD phu hop véi
phan 16n bénh nhén sau phau thuat LASIK, va tuong tu nhu Refresh Plus® (Cellufresh®). Tac dung
ngoai y c6 ty 1é twong tu giita cac nhom va dic trung & bénh nhan sau phau thuat LASIK. Ty 1¢ hoan
thién cao va ty 1& phan tmg bit lgi thap cho thiy su an toan cua OPTIVE® UD trong sir dung 14m sang
sau LASIK.

Thém mdt nghién ciru da trung tdm, mu d6i, ngau nhién, hai nhanh, c6 nhém song song dé so sanh hiéu
qué, an toan va kha ning dung nap cta thudc nhé mét bdi tron don liéu OPTIVE® UD véi Refresh Plus®
(Cellufresh®) trong mot thang duoc tién hanh & cac ddi tuong (N = 316) ¢ cac triéu ching kho mit
nhe, trung binh hodc ning. Cac két qua nghién ciru cho thay raing OPTIVE® UD cai thién cac ddu hiéu
va tridu chtg kho mit trong thoi gian ba muoi ngay diéu tri & cac déi twong c6 triéu chimg kho mét tir
nhe dén nang. Nhin chung, OPTIVE® UD cho cac két qua 14m sang tuong tw véi san phdm so sanh

Refresh Plus® (Cellufresh®) vé tinh an toan va dung nap trong phan 16n cac déi twong nghién ciru.

Pac tinh Dwoc dong hoc

Khoéng c¢6 nghién curu duge dong hoc nao dugce thuc hién.

QUY CACH PONG GOI
Hop 3 goix 10 6ng 0,4 mL.
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PIEU KIEN BAO QUAN
Béo quan & nhiét d6 dudi 30°C.

HAN DUNG
18 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: TCCS.
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Allergan Pharmaceuticals Ireland,

Castlebar Road, Westport, County Mayo, Ireland.

Ngay sira ddi: 26/09/2022

© 20xx Allergan. TAt ca ban quyén thudc cong ty Allergan.
Tit ca cac thuong hiéu 1a tai san riéng ctia chi s& hitu trong tmg.
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