Bx PATADAY"

Olopatadin hydroclorid 0,2%

Dung dich nhé mit vd khuin
THUGCKEDON 14 chit e ché céc isozym ciia cytochrom P-450 va do
THANH PHAN d6 khong xiy ra cic tuong tic thudc-thudc do sy

Hoat chit: 1 ml dung dich chifa 2,22 mg olopatadin
hydroclorid (twong dudng véi 2 mg olopatadin).

Té duoe:

Chat bio qudn: benzalkonium clorid 0,01%.

Edetat dinatri, povidon, natri clorid, dibasic natri
phosphat khan, natri hydroxyd vi/hodc acid
hydrocloric, nuéc tinh khiét,

DANG BAO CHE

Dung dich nhé mit vé khudn.

Dung djch khéng miu dén miu ving nhat.
CACDACTINHDUQCLY

Cic dic tinh dugcluchge

Nhém duge Iy tri litu: Thude nhin khoa; thude trj
ngat mii va thuée chéng dj tng; cac thudc chéng dj
ting khdc.

Ma ATC: S01GX09

Olopatadin Ia thudc chéng di dng/khing histamin
manh va chon loc, phét huy tic dung thong quanhiéu
co ché tic dyng riéng biét. Olopatadin déi khing
histamin (chit trung gian chinh ctia dép ting diting &
ngudi) va ngin cin histamin sin xudt cytokin giy
viém tif cic t& bao bidumé két mac ciia nguoi. Dit ligu
tir cic nghién citu in vitro cho thiy thudc cé thé tic
dyng trén cdc t€ bao mast & két mac clia ngudi dé iic
ché sy phong thich cdc chit trung gian tién viém. O
nhitng b¢nh nhin cé ng 1¢ mii théng sudt, nhd mit
véi dung dich nho mit PATADAY* da cho thiy gidm
céc din hiéu vi triéu ching vé mii thudng di kém véi
viém két mac dj ting theo mua. Olopatadin khong gay
ra sy thay déi cd y nghia lim sing vé dudng kinh déng
.

Cic dic tinh dugc dgng hoc

Hip thu

Olopatadin dugc hdp thu vao mit va dat néng dé t6i
da (Cnax) trong vong 30 phiit dén 2 gith (Timay) & cic
mé mit sau khi nho vao hai bén mit thé tring duc
New Zealand (NZW), méi miit 1 giot olopatadin véi
ham lugng liéu diing ting ddn (0,15%; 0,29% va 0,7%).
Néng 44 olopatadin trong huyst twong thip (Coa <
20 ng/ml) sau khi nhé vio hai bén mit thé dung dich
nhé mit PATADAY 0,15%/0,2%/0,7%. O ngudi,
néng dé trong huyét tuong sau khi nhd mit (2 giot
dung dich nhé mit 0,2% & ci hai mét, 2 lin/ngay
trong 7 ngdy;) va ding dudng udng (20 mg, 2
lin/nghy trong 13,5 ngay) dugc trinh biy trong Bing
5.2.-1.

So sinh néng dé oplopatadin trong huyét tudng

sau khi ding nhé mitva dung duong udng.
Buing ding Liéu lugng Cmix (ng/ml) | AUC (ng™gid/ml)
Gid tritrung binh | Gid trj trung binh
+ diiléch chuan | = d6 léch chudn
(SD) (S0)
7i0t dung dich nho
Dingnhd | mdt0 2% dcdhai | 07360327 | 363170
mat mat, 2 1an/ngdy,
7 n%{
Eung a"mg 1en nen 20 mg, 2 02£53 987 + 146"
uiing lin/ngay, 13,5 ngay

1 AUC ;3 wée tinh gid trj trung binh tif ngay thi 12.

Phan b

Cic nghién ciiu & tho cho thiy cic mé mit lién quan
tdi vi tri diing thudc nhu két mac va gidcmac, cénéng
dé olopatadin cao nhdt sau khi nhé vao hai bén mit
tho tring duc New Zealand (NZW), méi mit | giot
olopatadin véi ham lugng lidu ting dén (0,15%; 0,2%
va 0,7%). Nong d¢ olopatadin trong thiy dich, hic
mac, méng mét-thé mi (ICB) v thy tinh thé ting lén
theo néng dé ting ddn cia olopatadin, Cdc nghién
citu duge thye hign & the Ha Lan dugc dinh ddubing
nhudm mau da cho thidy mitc dj gin két thip vio cic
mo sic té melanin,

Bién d6i sinh hoc/Chuyén héa

Ciéc nghién cdu chua dugc thuc hién dé khio sit sy
chuyén héa cia olopatadin trong cdc md mdt do cdc
nghién ciu vé doc tinh va lim sang di cho thay
olopatadin an toin v hi¢u qui. Céc chit chuyén héa
chinh ciia olopatadin sau khi ding dudng udng &
ngudi la N-desmethyl olopatadin (M1) va olopatadin
N-oxid (M3). N-desmethyl olopatadin {M1) hiu nhv
dugc demethyl héa duy nhdt béi isozym 3A4 cia
cytochrom P-450 (CYP3A4). Olopatadin khéng phai

tudng tic vé chuyén héa,

O ngud¥i, sau khi nhé mit, chit chuyén héa

N-desmethyl cia olopatadin (M1) khéng dinh higng

duge (< 0,050 ng/ml) trong mau huyet wiong cta it

ci cdc ddi tugng,

Bai tiét/ Thai trit

Cécnghién cifu chua duge thuc hién dé khio sét sy bai

tiét olopatadin trong nudc tiéu hojc trong phén sau

khi nhé mit. O chudt céng, sau khi uéng olopatadin
c6 dinh ddu 14C, olopatadin di dugc thii trif nhanh

khoi co thé, chi yéu bai sy bai tiét qua nudc tiéu vi

bién déi sinh hoc (chuyén héa). & ngudi, sy bai tiét

thuéc & dang khong déi qua nudc tiéu li dudng thai
trii chinh,

Cic nghién citu dugc thuc hién dé khio sit sy thii trit

olopatadin & tho cho thiy néng do olopatadin trong

nhiéu mé mit khic nhau (thity dich, hic mac, két mac,
gidc mac va méng miét thé mi) tai cic ham lugng liéu

(dung dich nhé m&t 0,1% dén 0,7%) gidm din véithoi

gian bin hiiy thip hon 4,65 giér.

O ngudi, thoi gian ban hiy trong huyét twong toan

thin thip hon 3 gidn.

Sy tuyén tinh/Khéng tuyén tinh

Trong mot nghién ciiu liéu don, olopatadin cho thiy

liéu diing ting ty 1é thuin véi sy phoi nhiém (thé hién

qua Cix va AUC) & cdc md méit sau khi nhé mit.

Dirliéuan toan tién lim sang

Dii liéu tién 1am sing khong phdt hién nguy hiém dic

biét nao doi véi nguoi dudc diéu trj bing dung dich

nho mit PATADAY & néng d¢ ting ddn vi bao gém ci
néng dé 0,7% dya trén cic nghién citu thong thudng

vé dugcly an todn, ddc tinh cia liéu 13p lai, dgc tinh di

truyén va khi ning giy ung thw,

Ciéc anh hudng trong cdc nghién ciu vé ddc tinh sinh

sdn tién lim sing va tién trién chi quan sit duge ¢ do

phoi nhiém xem xét di dé vuot qui mic dé phoi
nhiém t5i da & ngudi, diéu nay cho thdy it lién quan
dén sit dung lim sang,

Olopatadin di dugc phit hién trong sifa clia chudt

dang cho con b sau khi diing duéng uéng.

QUY CACH PONG GOI

Hép 11o dém giot DROPTAINER* chita 2,5 ml dung

dich.

CHI DINH

PATADAY dugc chi dinh dé phong ngira va diéu trj

cdc triéu chiing va ddu hiéu & mit cha bénh viém ket

mac di tng.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Ngui lin

Nhoé mét giot vio mdi mit bi bénh, 1 lin/ngay.

Ngudi cao tudi

Khéng cin thiét diéu chinh li¢u ¢ bénh nhin cao tudi.

Nhém binh nhdn tré em

D6 an toan va hiéu qué di dugc thiét lip & cc bénh

nhin tré em tir 2 tudi tré'lén.

Cdc nhdm bénh nhdn ddc biét

« Dung dich nhd mit PATADAY chifa dugc nghién
cifu & bénh nhin bj bénh thin hoic bénh gan. Tuy
nhién, khéng ¢6 st diéu chinh lién nio duge dykién
Ia cdn thiét trong trudng hgp suy gan hodc suy thin.

ch diin

+ Chi ding dé nhé mdt. Khong dung dé tiém hojc
udng.

» Sau khi mé& nip, néu vong gin dim bio & cd lp bi
long ra thi bo n6 di trutc khi ding thudec.

« Dé tranh tap nhiém vio ddu nhb thudc va dung dich
thudc, cdn thin trong khéng dugc d€ ddu nhé thude
ctia lo thude cham vao mi mit, viing xung quanh
mit hodc bit c? bé mit nao.

» Doéngkin nip lo thudckhi khong st dung.

» Néu dang dung nhiéu hon mét loai thudc nho mat,
cdc logi thude phéi dupe ding cich nhau it nhit S
phiit. ThuGec md tra mét cin diing sau cing.

» Nén khuyén bénh nhin khéng deo kinh dp trong
néu mit ho bi d6.

» Khong nén ding dung dich nhé mit PATADAY
0,29 dé diéu tr kich tng mit lién quan dén kinh 4p
trong.



CHONG CHi PINH

Qud min vdi hoat chithodc véi bit ky ti dugc nao cia
thude.

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG KHI
SUDUNG

Dung dich nhé mit PATADAY chifa benzalkonium
clorid c6 thé gay kich ing matva da biét lam déi mau
kinh dp trong mém. Tranh ti€p xic vdi kinh dp trong
mém.

Bénh nhin phdi dugc hudng din théo kinh dp trong
trudic khi ding dung dich nhé mit PATADAY va ché
it nhat 15 phuit truéc khi deo kinh trd Lai.

Dung dich nho mit PATADAY la mét thuéc chdng di
iing/khéng histamin vi, mic di dugc ding nhé mit,
thudcvin dugc hip thu todn thin. Cén ngitng sit dung
thudc khi xuit hién cic ddu hiéu clia céc phin ting
nghiém trong hodc phin iing qui min.

Benzalkonium clorid da dugc bdo cdo gay ra viem gidc
mac chdm vi/hoicloét gidc mac do déc t6. Cin kiém
soat chit ché khi sit dung thudc thudng xuyén hojc
kéo dai trén bénh nhin bj khé mit hodc khi gidc mac
bi tén thuong,

KHA NANG SINH SAN, PHU NU CO THAI VA
CHO CONBU

Phu ni¥ c6 thai

Khong cb hodc <6 rit it d¥ lidu tit vigc dung
olopatadin nhd mit cho phu nit ¢6 thai.

Cac nghién cfiu trén dong vat da cho thiy dgc tinh
sinh sin sau khi ding thu6c dudng toan than.

Khong khuyén cdo sit dung olopatadin cho phy nit ¢6
thai v phu ni¥ ¢é khd ning mang thai khi khéng sit
dungbién phép trinh thai.

Phu nii cho con bu

Cic dir lidu sin cd trén dong vit di cho thiy
olopatadin dugc bai tiét vio sia me sau khi nho mit.
Nguy co déi vdi tré sd sinh/tré nhé khong thé logi trit.
Khéng nén ding dung dich nhé mét Pataday cho phu
nit dang cho con bi.

Kha nidng sinh sin

Céc nghién ctiu chua dugc thyc hién dé danh gid anh
huéng ciia olopatadin ding dudng nho mit trén kha
ning sinh sin cia ngudi.

ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAYMOC

Olopatadin 12 mét thude khing histamin khéng giy
buén ngit. Nhin m& tam théi san khi nhé mat, hoac
nhiing réi loan thi luc khdc c6 thé dnh hudng dén khi
ning ldi xe hodc vin hinh mdy méc. Néu nhin m& xudt
hién sau khi nho thudc, bénh nhin phii chd cho dén
khi nhin rd tré lai méi dugc l4i xe hodc vin hinh may
moc.

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

Chua c6 cic tuong ticlim sang lién quan nao da dugc
mo ta.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cécnghién ciulim sang

Cic tic dung khdéng mong mudn sau diy di dugc bo
cdo trong cic nghién cdu lim sing véi dung dich nhé
mit PATADAY 0,1% va 0,2% va dugc phin loai theo
quy udc sau: rdt phé bién (= 1/10), phé bién (2
1/100 dén < 1/10), khong phé bién (2 1/1.000 dén <
1/100), hiém gip (= 1/10.000 dén < 1/1.000) va rit
hiém gip (< 1/10.000). Trong méi nhém tén sudt, cic
tic dung khéng mong mudn dugc trinh bay theo thu
ty mifc d§ nghiém trong gidm dén.

Phan loai theo hé oo quan
Roi loan hé than kish

Thubit ngif wu tién theo MedDRA
Khdng pha ‘Din: nhiic dau, loan vi gidc
Hiém gdp: chdng mat

Khing pho Din: viem gidc mac chdm,
viém gidc mac, dau mat, khomdt, phil
mi mit, ngidia mét, tiét gl mét, sung
huyét mét, dong viy birmi mét, khd
chiu § mdt

Hiém gdp: sgdnhséng, nhin mé, ban
@6 mi mat

Rii loan mat

RGi loanho hap, [ong nguic va trung | Aang phd bién: Wi mi

that

Rdi loan tiéu hda Higm gdp: kho mé

Roi loan da va mo didi da Hizm gdp: viem da tiep xic
RGTToan toan than va ta] chd dung K_%T_-%_Mng Bién: Mt mai

thudc

Nhitng tdc dung khong mong mudn sau ddy ciing dugc
bdo cdo:

9013419-0117

Gdp & 7 téi 11% bénh nhdn: héi ching cdm lanh va
viém hiu hong. Mét s6 trong cdc biéu hi¢n nay tuong
t nhu tri¢u ching ctia bénh dang nghién cdu.

Cde tdc dung bit lgi sau xdy ra & < 5% bénh nhan:

O mét: viém két mac, qui méin cim.

Ngoai mit: mét méi, dau lung, hoi ching cim, ho
nhiéu, nhiém tring, buén ndn, viém mii, viém xoang.
Gim s4t hau mai

Céc téc dung khong mong mudn khéc sau day dugc
x4c dinh tif gidm sit hau mai. Khong thé uéc tinh tin
sudt tif cic dit liéu hién cd. Trong méi nhém h¢ co
quan, cic tic dung khéng mong muén dugc trinh by
theo thi tu mic d6 nghiém trong gidm dén.

Phin loai theo nhém hé co quan | Thuatngif uu tién theo MedDRA
Rai logn he mien dich Phan dng qua man

Rdi foan mat Tang chay nudc mat

Rai loan titu hoa Budn ndn

Théng bdo cho bdc si hodc dugcsT cdc tdc dyng khéng
mong mudn gdp phdi khi sit dung thudc.

QUALIEU

Chua co dit liéu lién quan dén ding qud liéu & ngudi
do udng nhim hojc ¢  uéng thudc. Trén dong vat
Olopatadin giy déc cép tinh & mitc dé thip. Khi
khong may uéng hét 1 lo dung dich nhé mat
PATADAY, sy phoi nhiém toan thin téi da 13 5 mg
olopatadin. Gié su thuéc dugc hdp thu 100% thi sy
phoi nhiém niy dn t6i mitc lidu cudi cling § mét ddfa
tré ning 10 kg 13 0,5 mg/kg.

Sukéo dai khoéng thai gian QTc & ché chi dugc quan
sdt thdy v6i muc do phoi nhiém xem xét hoan toan
vuigt qué syt phai nhiém t6i da & ngudi, cho thiy it cé
lién quan t6i st dung lim sang, Ding dudng uéng 5
mg 2 14n/ngly trong vong 2,5 ngiy cho 102 ngudi tinh
nguyén khoe manh bao gém ci dan éng va phy nt;
ngudi tré vi ngudi cao tudi, cho thiy sy kéo dai
khoang thei gian QTc khéng ding ké so véi nhém
chiing, Khoang nong dp dinh trong huyét tuong cta
olopatadin dat trang thi én dinh (tir 35 téi 127
ng/ml) quan sit dugc trong nghién cifu nay gip it
nhit 70 lin nguéng an toan ciia olopatadin diing tai
chd déi véi anh hudng trén sy phin cyc tim da quan
sit thdy trong cic dai dién nghién ciiu.

Trong truding hop ding qué liéy, cin thuc hién kiém
tra va cham séc bénh nhin thich hgp.

DANG TRINH BAY

Dung dich nhé mit PATADAY (olopatadin hydroclo-
rid) 0,2% dugc dyng trong lo nhita DROP-TAINER,
¢6 diunho thudc bang nhya lip vao vandp diy bing
nhya. Thuéc duge dim bio Ia con nguyén bing mét
bing xodn xung quanh chd déng ndp vi viing cb cia
bao bi dyng.

THUOC NAY CHi DUNG THEO SU KE DON
CUATHAY THUGC

DE XA TAM TAY VA TAM NHIN CUA TRE EM
POC KY HUGNG DAN SUDUNG TRUGC KHI
DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN
BAC SL

BAO QUAN

Bio quin & nhigt 46 2°C dén 25°C (36°F dén 77°F).
HANDUNG

24 théng ké tif ngay sanxudt.
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