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Dung dich nhé mat Sanlein°Mini 0.1

<Dung dich nhd mat natri hyaluronat tinh khiét>

$anten

[MO TA]
| Tén san phdm | Sanlein Mini 0.1
Hoat chéat Natri hyaluronat tinh khiét
Ham lwvong/ 3
lo 0,4 mL G4 mg
Acid e-aminocaproic, dinatri edetat
' Tad | hydrat, kali clorid, natri clorid, natri
RO hydroxyd, acid hydrocloric lodng
va nuwdc tinh khiét
pH 6,0-7,0
Ap lyc thAm thdu | 0,9 - 1,1
Mo ta Dung dich nho mat than nude,
| trong, khong mau, nhét, vé khuén

[DANG BAO CHE]
Dung dich nhd mat.

[CHI BINH]

Réi loan biéu mé két - giac mac gay bdi hgi chirmng
Sjsgren's, hoi chirng Stevens - Johnson, khé mét, phau
thuat mét, thubc, chan thwong mét va deo kinh ap
trong.

[CHONG CHI DINH]
Chéng chi dinh Sanlein Mini 0.1 & bénh nhan co tién st
qua man cam voi bat ky thanh phan nao cla thudc.

[LIEU LFQ'NG VA CACH DUNG]

Thudc tra mat

Théng thwérng, nhd vao mat mdilan 1 giot, 5- 6 lan/ngay.
Lidu lwong c6 thé duoe diéu chinh theo triéu chirng cla
bénh nhan.

[CANH BAO VA THAN TRONG]

1) Doc ki hwérng dan sir dung trwée khi ding. Néu
céin thém théng tin, xin hoi y kién bac si.

2) Buong ding: Chi ding dé nhé mét.

3) Dé xa tAm tay tré em.

4) Khi dung:

(1) Khéng cham tryc tiép dau lo thube vao mat dé
tranh nhiém béan thudc.

(2) B& 1 hoac 2 giot d4u tién (dé loai bo cac manh
nhé ctia bao bi cé thé nhiém vao lg thube khi
ma).

(3) Chi st dung lo thudc 1 1an sau khi mé.

[ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC]

Nhu véi bat ky didu tri tai mét nao, néu xay ra nhin mo
thoang qua hoac bét thuéng & mét sau khi diing thudc,
bénh nhan nén doi cho dén khi nhin ré hodc hét bat

e
1

thwérng trwedre khi 1ai xe hodc van hanh may moc.
[TWONG TAC V&I CAC THUOC KHAC VA CAC
DANG TUONG TAC KHAC)

Chura co diF ligu.

[SIF DUNG CHO PHU NUF MANG THAI, SINH DE
HOAC CHO CON BU]

Khéng co6 da kinh nghiém 1am sang 6éi vai thube nay &
phy n cd thai hodc tré bia me. Tuy nhién, vi natri
hyaluronat 14 mdt chét sinh hoc va néng dd trong huyét
thanh cua acid hyaluronic sau khi dung thubc tai ché 13
dwdi gi¢i han dinh lwgng (10 pug/mL), thube dwrge mong

- doi khéng ¢ tac dung co hai & nhiing ddi trong nay.

Pé d& phong, can than trong khi ding thuéc cho phu nir
co thai, sinh dé ho&c cho con bu.

[Tﬁ\G DUNG KHONG MONG MUON]

Cac tac dung khéng mong mudn clia thubc nay da duoc
béao cao & 74 trong sb 4.208 bénh nhan dwoc danh gia
trwére khi thube dwoc phé duyét va trong khi diu tra sir
dung.thudc (1,76%). Cac tac dung khdng mong muén
chinh la ngtra mi mét & 19 bénh nhan (0,45%), kich trng
mé&t & 15 bénh nhan (0,36%), sung huyét két mac & 10
bénh nhan (0,24%), viém b mi & 7 bénh nhan (0,17%),
v.v...(tai cudi giai doan téi kiém tra & Nhat Ban).

Néu xuét hién tc dung khéng mong mudn, nén co bién
phap x tri thich hgp nhw ngung ding thube.

— MAC| T4 0,1% dén < 5% <0,1%
Quéa man cam | Viém bd mi, -
viém da mi mat
Nglra mét, kich (ng
Mi&t mat, viem két mac, sung | Tiétgi mat,
a huyét két mac, réi loan | dau mét
giac mac nhu viém giac
mac lan téa néng, cam
gidc co vat la trong mét

Théng bao cho bac si nhirng tac dung khéng mong
mudn gap phai khi str dung thudc.

[QUA LIEU]
Chuwa co dir liéu.

[DUQC LIPC HOC]

1. Nhém dwoc hoc diéu trj

Nw&e mat nhan tao va cac cong thire khac

Ma ATC: S01XA20

2. Co ché tac dung

Natri hyaluronat gén véi fibronectin va thiic day sy dinh
va gian dai té bao bidu mé giac mac. Natri hyaluronat



clng co ddc tinh gilr nuée rat tot vi mbi phan tir natri
hyaluronat cé thé giir nhidu phan t nuéc,

3. Cac thir nghiém 1am sang

Ti & hiéu qua ciia thudc trong céc nghién ciru [am sang
ké ca nghién ctru mi ddi thie hién & nhitng bénh nhan
bi rdi loan biéu mé két - gidc mac do hdi chitng khé (khd
mat), héi chirng Sjogren's, deo kinh ap trong dwoc tom
tat nhwe duwdi day

. Ti 1é hiéu qua (%)
S&n pham [“cai thign” hodc danh gia tt hon)
Sanlein Mini 0.1 52,1 (75/144)

[DUQ'C DONG HOC]

1) Néng dé trong huyét thanh

Nbng dd trong huyét thanh clia acid hyaluronic da duoc
xac dinh treée khi nhd thudce ciing nhu vao ngay didu
trj 3, 9 (ngay cubi dung thubc); va ngay 10 & 6 tinh
nguyén vién nam, tredng thanh, khée manh. Dung dich
nhd mét natri hyaluronat 0,1% (ngay 1) va 0,5% (ngay
2 - 9) duoe nhé & liéu mdi Ian 1 giot, 5 l&n/ngay (ngay
1-2) vaméi lan 1 giot, 13 IAn/ngay (ngay 3 - 9) vao mot
bén mét cla cac doi tweng. T4t ca cac ndng @b trong
huyet thanh duoc xac dinh trwde, trong va sau khi didu
tri @&u thap hon giéi han dinh lwong (10 pg/mL),

2) Phan bd ndi nhan

Sau khi nhé ligu den 50 pL dung dich nhd mat “C-natri
hyaluronat 0,1% & thé co giac mac binh thwéng, phéng
xa chi dwgc phat hién & ving phia ngoai mat, Dac biét,
mirc phdng xa cao & két mac nhan ciu va van duoc
phat hién tdi it nhat 8 gidr sau khi nho thude. Nguworc lai,
mic phéng xa thap & gidac mac va chi dugc phat hién
trong vong 0,5 gi®» sau khi nho thubc.

Sau khi nhé mat 50 pL dung dich nhé mat “C-natri
hyaluronat 0,1% & thé cé biéu md giac mac bj tdn
thuong, mirc phong xa cao da dugc phat hién & giac
mac va thdy dich ngay c¢a vaoc lic 1 gi&r sau khi nhd
thuée.

[BAO QUAN/HAN DUNG]

1) Bao quan dudi 30°C trong hép kin.

2) Ngay hét han dwore ghi trén nhan va hop thubc.
3) Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuét.

4) Khéng dung thudc qua han str dung.

[QUY CACH BONG GOI]
10 lo don lidu 0,4 mL/ vi X 10 vi/ taif hap,
10 lg don lidu 0,4 mL/ vi X 3 vi/ tdil hop.

San xuat boi:

SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Van phang: 9-19, Shimoshinjo 3-chome, Higashiyodogawa-ku, Osaka,
Nhat Ban.

Nha may Noto: 2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho, Hakui-gun,
Ishikawa, Nhat Ban.

THD-VN

01



