Lo hudnge dan su dung

Rx Thube ké don VAN PHONG

DAIDIEN

RESTASIS® - TP m’)-g:-:i FINH .:j

(Nhii twong nhé mit cyclosporin) 0,05%
V&6 khuan, khong chira chat bao quan

Thude nay chi d ung theo don ciia bac si.

Doc ki hwéng din siv dung truge khi dung. Néu cin thém thong tin, xin héi ¥ kién béc si.
Thong bao cho bac si nhitng tae dung khong mong mudn gip phai khi sir d ung thube.
Pé thube xa thm tay ciia tré em,

DANG BAO CHIE
Nhii tuong nhé mét don liéu, mau trdng duc dén hoi trong mo, vé khuan.

MO TA

RESTASIS® (Nhii twong nhé mét cyclosporin 0,05%) chira chat diéu chinh dap ng mi&n dich
tai chd véi tac dung khang viém. Tén hoa hoc cua cyclosporin 13 Cyclo[[(E)-(2S,3R,4R)-3-
hydroxy-4-methy1—2-(mcthylamino)—6-octenoyI]-L-2—aminobutyryI-N-methylglycyl-N-methyl-L-
leucyl-L—vaIyI-N-methyl-L-leucyl—I.,-aIanyI-D~alanyI—N—methyl-L-Ieucyl—N-methyl-L—leucyl—N—
methyl-L-valyl] va ¢é cdu tric nhu sau:
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Cyclosporin 1a loai bot tring min. RESTASIS® ¢6 dang nhii twong dong nhat mau tring duc dén
trong mo. Do tham thau tir 230 - 320 mOsmol/kg va pH 6,5 — 8,0.
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MG&i ml, RESTASIS® chira:
Thanh phan hoat chét: cyclosporin 0,05%.

- A . . A A A -
Thanh phan td dwge: glycerin, dau thau dau, polysorbat 80, carbomer copolymer type A, nudce
tinh khiét va natri hydroxid dé di¢u chinh pH.

DUQC LY LAM SANG
Duwoc lue hoc:

A
Co ché tac dung:

Cyclosporin la mét tac nhan trc ché mién dich khi dung dudng toan thén.

O cac bénh nhan ma sy san sinh nude mét dugce cho 1a bi tre ché do viém mét lién quan voi viém
kho két-gidc mac, cyclosporin dang nhii tuong duoe cho 14 ¢6 tac dong diéu hoa mién dich cuc
bo. Co ché chinh x4c cua tac dong nay chua duge biét.

Duwoe dong hoe:

Nong dd cyclosporine A trong mau duge dinh lugng bang séc ky long higu ning cao khdi phd
dic higu. Nong do cyclosporine trong méu, trong tit ca cdc mau thu nhan duge, sau khi nhé
RESTASIS® 0,05%, 2 lan/ngdy & nguoi trong 12 thang, déu ¢ dudi mie gidi han 0,1 ng/mlL.
Khéng phat hién sy tich liy thude trong méau trong sudt 12 thang diéu trj véi RESTASIS.

Cac danh gia lam sang:

B6n nghién ciru 1dm sang duge kiém soat chit chg, diy du, ngdu nhién, da trung tdm da dugc
thue hién voi khoang 1200 bénh nhén bi viém kho két- -giac mac i trung binh dén ning.
RESTASIS® cho thdy lam ting lugng nude mét co y nghia théng ké bing gia ting mirc lam uét
trong thir nghiém Schirmer 1&n t6i 10 mm so véi chat dan tai thoi diém 6 thang & cac bénh nhén
duoc xem la mdt kha ndng san sinh nuée mét do viém mét. Tac dung ndy duge ghi nhén trong
khoang 15% bénh nhén duge didu tri véi RESTASIS® so v6i khoang 5% bénh nhan duge diéu tri
vOi chat dan. Tang san sinh nudc mét khong dugc nhédn thay ¢ cdc bénh nhén dang ding thube
nho mét khang viém hay sir dyng nat diém 18. Khong thay co hi¢n twong ting nhiém khuan hay
nhiém nam & mét khi ding RESTASIS®,

CHI PINH
RESTASIS® dugc chi dmh lam téng san sinh nude mét & nhiing bénh nhén duoc xem la mat kha
nang san sinh nude mét do viém mét lién quan véi viém khd két- -gidc mac. Tang san sinh nudc
mét khong duge nhan thiy & cac bénh nhan dang ding thudc nho mét khang viém hay st dung
nat diém 8.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG

Thude nho ms'lt

Xoay ngugc dng thude don liéu vai lan de tao dugc nhii tuong triing duc ddng nhét trude khi st
dung. Nho mdt giot RESTASIS® vio mdi mét, 2 1an mdi ngay, cach khoang 12 gio.

Viém kho két - gm mac (hoi chimg khd mét) 1a mdt bénh méan tinh, Bénh nhén can dugc tu vén
khong nén nglmg diéu trj sém.

RESTASIS® ¢6 thé duoc su dung dong thoi véi nude mét nhan tao vdi khoang cach 15 phat gitra
2 thude. Nén xoay nguge éng thube vai 1an dé tao duge nhii tuong tring duc dong nhat trude khi
sir dung. Vit bo ong thudc ngay sau khi dung.
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CHONG CHI DINH
RESTASIS® chong chi dinh ¢ nhiing bénh nhan bi nhiém tring mat tien trién va nhitng bénh
nhan dd c6 hay nghi ng& qua man cam véi cyclosporine hodc bat ky thanh phin nao cua thude,

CANH BAO

Dé tranh nhiém ban hogc kha nang gay ton thuong mét, khong dé dau dng thude cham vao bét ky
bé& mit ndo va tranh tiép xdc véi mét.

RESTASIS® chua dugce nghién ciu diy du & nhiing bénh nhan c6 tidn st viém giac mac do
herpes tai phat.

THAN TRONG
Chi dung nhé mat.

Thoéng tin cho bénll nhan:

Nhii tuong trong ong thude str dyng mot lan cho mdt bénh nhan nén ding ngay lap tirc sau khi
mé& dé nhé mot bén hay ca hai bén mét, va lugng thude thira nén duoc virt bo ngay sau khi nho
thude.

pé tranh kha ning gdy ton thuong mit, cAn thin khong dé & ong thude cham vao mét. Khong dé
dau 6ng thude cham vao mét hoiic bit ky bé mét nao khac dé tranh nhidm ban.

RESTASIS® khéng nén ding khi dang mang kinh sat trong, Néu dang mang kinh sat trong, bénh
nhan nén thao bo trude khi nhé nhii tuong,

C6 thé mang kinh tro lai khoang 15 phut sau khi nhé RESTASIS®,

Khi niing giy ung thw, giy ddt bién va gidm khi niing sinh sin:

Céc nghién ctu vé kha niang gy ung thu toan than da duge tién hanh trén chudt nhit va chudt
cong dyc va cai. Trong mdt nghién ciru 78 tudn & chudt nhét duge cho udng (theo ché do an) lidu
1,4 va 16 mg/kg/ngay, dd ghi nhan bing chimg ¢ y nghia thdng ké v& khuynh hudng cua bénh u
té bao lymphd & chudt cai, va ty 16 ung thu t& bao gan vuot dang ké gid tri dugc kidm soat o cac
chudt duc khi ding nira lidu.

Trong 1 nghién ctv 24 thang & chudt cong duoc cho uéng (theo ché dd an) lidu 0,5, 2 va 8
mg/kg/ngay, u tuyén té bao tleu dao tuy vuot qua mirc kiém sodt mot cach dang ké & lidu thap
Ung thu té bao gan va u tuyen té bao tiéu dao tuy khong lién quan dén lidu dung. Liéu thap o
chudt nhét cao hon khoang 300 1an va & chudt céng cao hon khoang 80 1an (dugc chuin héa theo
dién tich bé mit co thé) so véi lidu dung hang ngay & ngudi, hodic cach khac, liéu thdp & chudt
nhét cao hon khoang 1.000 lan va & chudt cdng cao hon khoang 500 lan so véi liéu dung hang
ngdy & ngudi 1a mot giot (28 ul) RESTASIS® 0,05% nho 2 lan/ngay vao mdi mit ciia mdt ngudi
niing 60 kg (0,001 mg/kg/ngay), gia sir toan bd lidu duge hap thu.

Cyclosporin khong dugc xem la chét giy dot bién gen/doc gen trong thir nghiém Ames, thi
nghiém V79-HGPRT, thtr nghi€ém nhan nho & chudt nhit va chudt hamster Trung Qube, thur
nghiém v& rbi loan nhidm sfic thé & thy xuong chudt hamster Trung Qude, thir nghiém tinh trang
chét trdi & chudt nhét va thir nghiém stra chita ADN & tinh dich cua chudt nhit da duoc didu tri.
Mdt nghién ciru phén tich trao déi thanh nhi€m sic ¢ cing mdt mau (SCE — sister chromatid
exchange) gdy cam ting voi cyclosporin bing cach ding t& bao lymphd ngudi trong céc thir
nghiém in vitro da cho déu hiéu két qua duwong tinh (phuong phap giy cam tmg ctia SCE).
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Khong thay co surosuy giam kha ndng sinh san trong cac nghién ciu ¢ chudt cbng duc va cai
ding lidu udng cyclosporin 1én dén 15 mg/kg/n;:dy (khoang 15.000 l4n lidu hang ngay ¢ nguoi
0,001 mg/kg/ngay) trong 9 tudn (chudt duc) va 2 tudn (chudt cai) trude khi giao phdi.

Phu nit ¢6 thai — Tdc dung giy quai thai:

Chua co dit lidu day di vé viée s dyng RESTASIS® & 0 phu nir mang thai. Hon dich nho mét

cyclospmm 0,05% khéng dugc hip thu toan than sau khi dung tai chd & mét va viée st dung &

ngudi me khong duge du kién 1a s& dan dén thai bi phoi nhidm thude. Cac nghién ciru trén dong
vét di cho thay doc tinh sinh san chi ¢ lidu cao gay doc dbi voi dong vt me.

Tidc dung gay qmii thai:

Chua quan sat thay bing chiing vé tac dung gay qudi thai & chudt cong hdy tho ding lleu udng
cyclosporin [én dén 300 mg/kg/ngay trong sudt qua trinh hinh thanh cic co quan. Liéu nay &
chudt cong va thod cao hon khoang 300.000 lin so vOi Ileu ding hang ngay & nguoi [a mdt giot
(28 uL) RESTASIS® 0,05% nho 2 Ian/ngay vao moi mit ciia mdt ngudi ning 60 kg (0,001
mg/kg/ngay), gia str toan b lidu duge hip thu.

Tic dung khong gdy quai thai:

Céc tac dung phy duge quan sét thdy trong cdc nghién ciru sinh san & chudt cng va tho chi & céc
mic liéu gdy doc cho vat me. Tai lleu gdy doc (o chudt 1a 30 mg/kg/ngay va & tho la 100
mg/kg/mgay), dung dich _cyclosporin uongD dat tiéu chuan My gfzy doc cho phéi va thai biéu hién
qua mirc tang ttr vong tién-hdu san va giam trong lugng thai két hop véi cham hinh thanh xuoneg.

Nhiing lidu my & chudt cong cao hon 30.000 14n va & thd cao hon 100.000 l4n 50 vOi liéu ding
hang ngay o nguoi la mot giot (28 pL) RESTASIS®0,05% nho 2 Idnfngay vao mdi mét ctia mot
nguoi nang 60 kg (0,001 mg/kg/ngay), gia st toan bd lidu duogc hép thu. Khéng quan sét thiy
bing chimg vé nhiém doc phdi thai ¢ chudt cong ding cyclosporin liéu uong lén dén 17
mg/kg/ngay hay tho dung cyclosp01 in lidu ubng 1én dén 30 mg/kg/ngay frong subt qua trinh hinh
thanh céc co quan. Liéu & chudt cong cao hon khoang 17.000 Ian va lidu & thd cao hon khoang
30.000 lan so véi liéu dung hing ngay & ngudi.

Poi con clia chudt cdng duge cho uong cyclosporin 45 mg/kg/ngay tir ngay thir 15 cia thai ky
dén ngay 21 hau san, & mirc dd nhidm ddc cho chudt me, cho thdy mot sy tiing t&r vong hau san;
lidu nay cao hon 45,000 1dn so véi lidu nho mét hiing ngay & ngudi (0,001 mg/kg;’ngay), gia sur
toan b lidu duge hép thu. Khong o tac dung phu nao dugc quan sat thdy o liéu udng 1én dén 15
mg/kg/ngdy (cao hon 15.000 1dn so véi lidu ding hang ngay & nguoi).

Chua ¢6 cac nghién ctru ddy du va duoc kidm soat bt v& RESTASIS® & phu nir ¢6 thai.
RESTASIS” chi nén dung cho phy nit ¢6 thai khi that can thiét.

Phu nir cho con bu:

Cyclosporin duge biét 1a c6 bai tiét vao sita me sau khi dang duong toan than, nhung su ba| tiét
vio sita me sau khi didu trj tai chd chua dugce nghién ciru. Mic du chua phét hién dugce ndng do
trong mau sau khi ding RESTASIS® tai chd, nén than trong khi dung RESTASISY cho phu nii
dang nudi con bing sira me.

Dung cho tré em:
An toan va hiéu qua ctia RESTASIS® chua dugc xac minh & bénh nhi dudi 16 tubi.

Ding cho ngudi gia:

Nhin chung, chua quan sat thay su khéc biét vé tinh an toan va hiéu qué gitta bénh nhan gia va
tré.
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TAC DONG KHI LAI XE VA SU DUNG MAY MOC

RESTASIS® ¢ thé gay nhin mo thoang qua, diéu nay c6 thé 1am giam kha ndng lai xe hodc véan
hanh may méc. Bénh nhan nén chd cho dén khi nhin 13 tr¢ lai trwée khi 14i xe hofic van hanh
may moc.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Trong khi cac thudc tac dong dén sy chuyén héa P-450 da duge biét 1a gy bién dm chuyén hoa
cyclosporin toan thén, phoi nhiém toan than ctia RESTASIS® (nhii twong nho mat cyclosporin)
12 16i thiéu. Vi vy, khéng chic ¢6 twong tac nao xay ra gitta thuéc nho mit RESTASIS® véi cac

thude ding dlrong toan than.

o r A 9 < P TR s £ A % <
Co it thong tin vé sy tuong tac gitra cac thude nho mit khac khi sir dung cling véi thude nhd mat
cyclosporin.

PHAN UNG PHU
Phan (mg phy thuong gip nhit sau khi ding RESTASIS‘*"‘ la néng rat mét (17%). Cac phan ing
phu khac duge bdo cédo & 1-5% bénh nhan bao gom:

Roi loan hé than kinh
Thuong gép: Nhirc dau.
It gap: Chong mat.

R6i loan mit

Rét thudng gip: Néng rat mél

Thuong g}p Kich ung mal cam gidc co di vt tmng mat sung huyet mét/ ket mac, dau mét,
nhtic mat, tiét dich mét, sg anh sang, ngira mt, rdi loan thi luc (nhin mo), khd mét.

it gap: Viém loét giac mac, phi mi mat ban do mi m'lt ting tiét nude mét.

Réi loan tiéu héa
It gdp: Budn noén.

Roi loan da va mé diedi da
It gép: Ban.

Mire do thwong gap dwgc quy dinh niw sau:
Rét thiong gap (z1/10), thuong gap (=1/100, < 1/10), it gap (=1/1.000, <1/100), hiém gap (21/10.000,
<1/1.000), rdt hiém aap (<1/10.000)

Kinh nghiém hiiu mii:

» Céc trudng hop hiém gip vé phu mach nang, sung mét, sung [udi, phtt hong va khé the (Luu y:
nhiing phan tmg nay thém vao bién ¢6 hdu mai hién tai, phan o ng qua mén)

* Tén thuong bé mit ctia mét (do dé diu dng thudce ch’un vao mit trong khi str dung), sung mét

» Cam gide nong rat

» Ngira, ndi mé day

QUA LIEU \ ,
Khong chac co xay ra qua li€u toan thén sau khi ding RESTASIS® nhé mit.
Do nodng dd cyclosporine hap thu toan than 1a thdp sau khi ding RESTASIS® nho mat vi thé

khong du kién xay ra sur nhiém doc toan than do qua lidu khi diing RESTASIS® nho mét & ngudi.
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QUY CACH DONG GOI
RESTAS[S@ dugc chira trong cc dng tuyp dung mét lan.

MJdi ong tuyp, lam bing polyethylene ty trong thdp (LDPE) ¢6 thé tich 0,9 mL, chira 0,4 mL
thude bén trong .

Hop 30 éng, duge dong trong mjt khay bang polypropylene c6 nép pha bing nhom c6 thé 10t ra
dugc.

BAO QUAN 1
Bdo quan dudi 30°C,_ dé noi kho rao.

HAN DUNG
24 thang k& tr ngay san xuét.
Khong ding thude qua han siv dung ghi trén bao bi.

San xuat boi:
Allergan Sales, LL.C
Waco, TX 76712, MJ.

Tiéu chuan thanh phim: TCCS.

© 20xx Allergan. Tt ci ban quyen thude cong ty Allergan.
T4t ca céc thuong hi¢u la tai san riéng cta chi sé hitu tuong (mg,

Ngdy stia déi: [dién ngay phé duyét cia B§ Y Té]

TUQ.CUC TRUSNG
P TRUGNG PHONG

Pham i Vin af;/
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