SENJU

Diéu trj roi logn biéu mo két-gidc mac

TEARBALANCE®
OPHTHALMIC SOLUTION 0.1%

Dung dich nho mét natri hyaluronat tinh khiét 0,1%)
(Dung di y

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC

(1) Dé xa tim tay tré em.

(2) Doc k huéng din siv dung trueée khi ding.

(3) Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sj nhitng phan ting c6 hai gdp phdi khi siv dung
thuoc.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mdi lo 5 mL dung dich nhd mit c6 chia:

Thanh phdn hogt chdt: Natri hyaluronat tinh khiét.................... 5 mg (0,1% whv)

Thamh phan G dieoe: Acid boric, chlorhexidin gluconat, natri borat, natri chlorid, kali chlorid va
nuée tinh khiét.

DANG BAO CHE
Dung dich nhé mét
MO ta:
Do trong va mau sic Trong sudt va khong mau
pH 6,5-15
Ti 1& vé 4p suét thdm thiu 0,9 - 1,1 (ti Ié so v6i dung dich nuwdec mudi sinh 1y)
Khac Dung dich nhét, vo khuin
CHI PINH

Réi loan biu mé két-gidc mac do cic bénh sau:
* Cdc bénh ndi tai nhu hdi chiing Sjogren’s, h¢i chitng Stevens-Johnson va bénh viém kho két-
gidc mac do kém xuét tiét nude mét (khd mat)
« Céc bénh do tdc dong tir bén ngoai nhu phiu thuét, thude, chin thuong, deo kinh 4p trong,
YV

CACH DUNG, LIEU DUNG

Thude nhé méit

Nhé vao mét mdi lan 1 giot, 5 - 6 lAn/ngay. Lidu luong c6 thé dugc didu chinh theo triéu chiing
cuia bénh nhén.

Xii Iy thude sau khi sir dung

Khéng c6 yéu cau dic biét vé xir Iy thude sau khi st dung.

CHONG CHi PINH
Chéng chi dinh diing thube nay & bénh nhan c6 tidn sir qua min cam véi bét ky thanh phin nao
ciia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Thén trong lién quan dén ddi twong bénh nhéan dic biét
Tré em: Chua c6 thir nghiém 1am sang nao dugc thue hién & tré em.




Thén trong khi sit dung

Bénh nhan nén duoc hudng din nhu sau:

- Cén than khong dé dau lo thudc cham tryuc tiép vao méit dé tranh nhidm ban thuéc.
- Thudc nay c6 thé duogc sir dung khi deo kinh 4p trong.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢6 thai

Chi ding thudc nay cho phu nif ¢6 thai hofic c6 kha ning c6 thai néu lgi ich diéu tri mong doi hon
hin nguy co c6 thé xay ra do dung thudc.

Chua c6 thong tin vé doc tinh ciia sin pham nay trén thai nhi.

Phu nik cho con b
Cén nhic lgi ich ctia viéc chan doan/dicu tri va viéc cho con bu dé dua ra quyét dinh nén tiép tuc
hay ngting cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Nhu véi bt ky diéu tri tai mét ndo, néu xay ra nhin mo thodng qua hogc bat thudng ¢ mét sau khi
nho thube, bénh nhin nén doi dén khi nhin 15 hogc hét bit thudng trude khi lai xe hodc van hanh
mdy mac.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude

Chua c6 nghién ctiu vé twong tac thudc. Néu bénh nhan cin ding nhidu hon mt san phém nho
mit, phai nhé cach nhau it nhét 5 pht.

Twong ky
Do khdng c6 cdc nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thudc, khong tron 1an thude nay véi cac thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Do céc tic dung khong mong mudn sau ddy c6 thé xay ra, nén theo ddi bénh nhén chit ché. Néu
quan sat thiy bat thudng, nén ap dung céc bién phép thich hop nhu ngung ding thude.

1%= - <5% <1% Khéng r5 ty 1& mic
Mit Ngtra mat | Kich ung mit, tiét gi mit, | Pau mit, rdi loan gidc mac
sung huyét két mac, cam | nhu viém gidc mac chim
gidc cb vat la & mit, viém | nong

bd mi, viém két mac

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua lidu:

Khong c6 dit liéu vé sir dung thude qué lidu, khong ding qué liéu chi dinh cia thude.
Cach xur tri:

Bénh nhan nén dugc tich cuc theo ddi dé c6 bién phép xir tri kip thoi.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwoe Iy: Nude mit nhan tao va céc cong thirc tuong ti khéc.

Mai ATC: S01XA20

Co ché tac dung

Natri hyaluronat lién két vé6i fibronectin. Su lién két nay duge cho 13 thiic day su dinh va gién dai
té bao bidu mo glac mac. Natri hyaluronat ciing ¢ dic tinh giit nude rét tét vi mdi phén tir natri
hyaluronat ¢6 thé gitt nhidu phén tir nude.

i

:::3@5

P
— )

%i’”rg

I



Thiie dﬁy lam lanh tén thuong giac mac

Khi nhé céc dung dich nho mit natri hyalmonat 0,1% - 0,5% vao trong cic mau ton thuong & thd
gdm c6 biéu mo gidc mac va bleu mo gide mac di béc tach mang day, viing bj tén thuong giam
dang ké so v&i dung dich nhé mét ta dugc tix 24 gid trér di sau khi boc tach.

Thiic dy sy gifin dai biéu mo gidc mac

6] nhitng manh gidc mac thd nudi cay ducc phan lap, natri hyaluronat thiic ddy déng ké sur giéin dai
16p bidu md gide mac so véi nhém chirng (chi chita mdi trudng nudi cdy) (in vitr 0).

Dic tinh giit nwoe

Khi nhé dung dich natri hyaluronat 0,1% - 1,0% vao c4c niit thach (agar plugs), su giam khéi
lwgng clia cdc nit thach do nude bbe hoi dd duge ngin ngira theo cach thirc phu thudc vao ndng
do (in vitro).

BAC TINH DUQC PONG HQOC

N ong do trong mau

Nong do trong huyét thanh cia acid hyalut onic dd duge do trude khi nhéd thude cling nhu vao céc
ngay diéu tri: ngay 3, ngay 9 (ngay cudi ciing ding thudc), va ngay 10 & 6 tinh nguyén vién nam,
trudng thanh, lkhoe manh Dung dich nho mat natri hyaluronat* 0, 1% (ngay 1) va 0,5% (ngay 2 -
9) duge nho & lidu mdi 14n 1 giot, 5 lan m3i ngay (ngay 1-2) va mdi lan 1 giot, 13 1dn m3i ngay*

(ngdy 3 - 9) vio mdt bén mit cia cdc ddi twong. TAt ca cdc ndng dd trong huyét thanh dwoc do
trude, trong va sau khi diéu trj déu thip hon gidi han dinh lwvong (10 pg/ml).

*Luu y: Néng do duoc phé duyét cua san pham hién tai 1a 0,1%. Liéu ding 14 nam dén sau lan
mdi ngay va c6 thé dugc diéu chinh thy theo triéu chirng cua bénh nhén.

Phén b6

Sau khi diing tai chd lidu don 50 pL dung dich nho mit “C-natri hyaluronat 0,1% & thd c6 gidc
mac binh thuong, phong xa ndng do cao di duoc phat hién & viing mat phia ngoai (két mac nhan
cdu, cdc co ngoai nhan clu va cling mac). Pic biét & két mac nhén ciu, phéng xa dugc phat hién
cho t&i 8 gior sau khi diing. Nguge lai, phéng xa & gidc mac duge phat hién & mite do thip 0,5 gio
sau khi dung.

Sau khi diing tai chd 50 pI, dung dich nhé mit "*C-natri hyaluronat 0,1% & tho c6 biéu mé giac
mac bi tbn thuong, phong xa ndng do cao dd dugc phét hién & gidc mac va trong thiy dich ngay
lac 1 gior sau khi dung.

QUY CACH PONG GOI
Hop 1 lo S mL

PIEU KIEN BAO QUAN
Béo quan dudi 30°C

HAN DUNG )
- 36 thang ké tlir ngay sén xuét )
- Khéng qua 30 ngay sau khi ma nap lo

Han diing (EXP.), ngay SX (MFD.), s6 16 SX (LOT NO.): xin xem trén bao bi.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chudn nha san xuét

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
San xuat tai Nhat Ban béi:
SENJU PHARMACEUTICAL CO., LTD. Karatsu Plant



4228-1, Aza Kadota, Ishishi, Karatsu-shi, Saga-ken, Japan




