
EE eS 
fer Samilflurone 0,1% Ophthalmic Suspension 

Gj VAN PHONG e\ (H6n dich nhé mat Fluorometholon 0,1% kl/tt) 
a DAI DIEN 

ie Tr Phivbeidj Ohi ) theo don thuéc 

a BE xa tim tam upsire em. 

° ‘Doe dilucsig. dan ste dung truéc khi ding. 

e Néu cin thém thong tin, xin héi yp kién bac si. 

e Khéng ding thuédc qua han six dung dé in trén bao bi. 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 
M6i lo 5 mL hén dich chia: 

Thanh phan hoat chat: Flaorometholon ..........0.cecccccceeccceceveses 5 mg 
Thanh phan ta duge: Dung dich benzalkonium chlorid 10%, natri dihydrogen phosphat dihydrat, 
dibasic natri phosphat hydrat, polysorbat 80, dinatri edetat hydrat, natri chlorid, née pha tiém. 

DANG BAO CHE: Hén dich nhé mat. 
M6 ta: H6n dich nhé mat dang nudc, mau trang stra nhat. 

CHI DINH: 
H6n dich nhé mat Samilflurone 0,1% duoc chi dinh dé diéu tri cdc bénh viém @ ving mat phia ngoai 
va phan truéc cla mat: viém bo mi, viém két mac, viém giac mac, viém cung mac, viém thong cing 
mac, viém méng mat, viém méng mat — thé mi, viém mang bé dao, viém sau mé,. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 
Thudc nhé mat 

Lac kf truéc khi ding 
Thdng thudng, mdi lan nhé 1-2 giot vao mat, 2 - 4 lan/ngay. 

Liéu ding cé thé duoc diéu chinh tiy theo tudi va triéu chimg cta bénh nhan. 
Xir ly thudéc sau khi sir dung 

Khéng c6 yéu cau dc biét vé xtr ly thuée sau khi sir dung. 

CHONG CHi DINH 
Chéng chi dinh thuéc nay 6 nhtmng bénh nhan sau day: 
- Bénh nhan co tién sit qua man cam voi bat ky thanh phan nao cia thuéc. 
Chéng chi dinh twong doi (Theo nguyén tic chung, chong chi dinh thuéec nay & nhitng bénh 
nhan sau day. Néu viée ding thuéc nay duoc cAn nhac [A can thiét, nén dung than trong.) 
- Bénh nhan bi trot xuéc gide mac hoac loét gidc mac. (Thude nay cé thé 1am cdc bénh nay nang 

thém hoac gay ra thting giac mac.) 

- Bénh nhan bi viém két-gidc mac do virus, bénh lao mat, bénh nam mat hay mat mung mi. (Thude 
nay cé thé lam cdc bénh nay nang thém, hodc gay ra thing gidc mac.) 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Dudng ding 

Chi ding dé nhé mat. 
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Khi ding 

Huéng dan bénh nh4n can than khong cham truc tiép dau lo thuédc vao mat dé tranh nhi&m ban thuéc. 

Sw dung trong nhi khea 

CAn than trong khi ding thudéc nay, dic biét 6 tré em duéi 2 tudi. (D6 an toan cua thuée nay 6 tré nho 

va tré em chua duoc thiét lap). 

Sir dung 6 ngwéi lén tudi 
Chic nang sinh ly & ngudi lon tudi thudng suy giam, can than trong khi ding thuéc nay & bénh nhan 

1én tudi. 

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 
Chi dung thudc nay cho phy nit cé thai hoac co kha nang co thai néu loi ich diéu tri mong doi hon 

han nguy co c6 thé xay ra do ding thudc. (D6 an toan cia thuéc nay trong suét thai ky chua duce 

thiét lap.) 
Chua c6 thong tin vé déc tinh cia san pham nay trén thai nhi. 

Khong 16 fluorometholon cé bai tiét vao stta me hay khéng. Khéng khuyén cdo cho con bu trong khi 

diéu tri voi thuéec nay. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC 
Chua c6 nghién ctu vé anh huéng cia thuéc lén kha nang léi xe ho&c van hanh may moc. Néu xay ra 

cdc tac dung khéng mong muén nhu nhin mé thodng qua khi nho thudc, bénh nhan khéng nén lai xe 

hay van hanh may méc cho dén khi nhin 16. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 
Twong tac thudéc 

Chua cé dit ligu vé tuong tac thuéc. Néu bénh nhan can ding déng thoi thuéc nhé mit khac, 
budéng dan ho ding thudc do trudc va doi sau 5 phit mdi dung thudéc nay. 

Twong ky thudéc 

Do khéng c6 cdc nghién ctu vé tinh tuong ky ctia thudc, khéng tron lan thuéc nay véi cdc thudc 

khac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 
Trong tong s6 10.343 bénh nhan duoc diéu tra 6 Nhat Ban trong suét giai doan tir trudée khi thudéc 

duoc phé duyét téi hau mai, cdc tac dung khong mong muén da duge bao cdo 6 25 bénh nhan 

(0,24%). Cac tac dung khéng mong muén chinh la tang 4p luc ni nh3n 6 13 bénh nhan (0,13%), 

kich tng mat va xung huyét két mac 6 5 bénh nhan (0,05%), va tiét gi mat 6 4 bénh nhan (0,04%). 
Néu quan sat thay tac dung khéng mong muén, nén 4p dung bién phap thich hgp ké ca ngung ding 

thudc. 

Cc tac dung khéng mong muén cé ¥ nghia lam sang 

Mit: 

- Glécém: Tang 4p lye néi nhn hoac glécém déi khi cé thé xay ra sau vai tuan ding thuéc. Can 

gidm sat dinh ky 4p luc ndi nhan trong qua trinh diéu tri. 

- Herpes gidc mac, ndm gidc mac, nhi&m Pseudomonas (khong 16 ti 1é mac): Thuéc nay cé thé gay 

herpes gidc mac, nam gidc mac, nhiém Pseudomonas, ... Trong cdc trudng hgp nay, can cé cde 

bién phap diéu tri thich hop. 
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- Thing gidc mac (khéng ré ty 16 mac): Thing gide mac c6 thé xdy ra néu ding thudc nay cho 

nhting bénh nh&n bj herpes gidc mac, loét hoac chan thuong gidc mac,... 

- Duc thay tinh thé dudéi bao sau (khong r6 ti 18 mac): Duc thiy tinh thé duéi bao sau cé thé xay ra 

sau khi dig thuéc nay dai han. 

C4c tac dung khéng mong muon khac 

Loai Tilé mac | Khéng ré ti lé mac 

ua man cam Viém bo mi, viém da mi mat, phat ban p 

Mat Kich tmg mat, xung huyét két mac, ling dong 

& gidc mac 

Hé théng tuyén yén — vd thong than (néu ding | Uc ché hé thong tuyén yén — vb thugng than 

thudéc nay dai han) 

Cac tac dung khéng mong muén khac Cham lanh vét thuong 

Théng bao ngay cho bac s¥ hodc dw¢e s¥ nhimng phan tng cé hai gap phai khi sir dung thudc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 
Khong c6 dit ligu vé str dung thudéc qua liéu, khéng ding qua liéu chi dinh cia thuéc. 

Bénh nhan nén duge tich cuc theo dai dé cé bién phap xtr tri kip thoi. 

DUQC LUC HOC 

Tac dung chong viém 

Nhém duge ly: Cac gidc quan — Nhan khoa — Cac tac nhan chéng viém — Cac corticosteroid, don 

chat 

Ma ATC: S01BA07 

Trén cdc mé hinh viém mang bd dao thire nghiém gay béi ferritin hodc protein huyét thanh bd 6 tho, 

hon dich nhé mat fluorometholon cho thay tac dung chéng viém tuong duong véi tac dung chéng 

viém cia ché pham nhé mat dexamethasone cé cling néng dé. 

Bang dui day t6m tat ti 1é hiéu qua cia hén dich nhoé mat fluorometholon 0,1% trong cac nghién ctru 

lam sang dugc thuc hién trén 107 bénh nhan cé bénh mat phia ngoai (viém bd mi, viém két mac di 

img, viém két mac bong, viém két mac mua xudn, viém két — gidc mac dich, viém giac mac néng, 

herpes gidc mac, viém cing mac...), 104 bénh nhan cé bénh phan trudée cia mat (viém méng mat, 

viém méng mat — thé mi, viém mang bé dao,...) va 105 bénh nhan viém sau md (sau phau thuat duc 

thy tinh thé, glécém, bong véng mac, lac mat va cdc bénh Ly khac). 

Ty 1é hiéu qua % (sé bénh nhan) 

Hiéu qua ag Hiéu qua —_—| Khong biét hoac khéng 
dang ké Higuigna kha higu qua 

a he cage . 15,9% 49,5% 22,4% 12,1% 
Bénh mat phia ngoai (17) (53) (24) (13) 

: ; 6,7% 51,9% 23,1% 18,3% 
Bénh phan trudc cla mat , i i , 
ie (7) (54) (24) (19) 

Titencau ei 13,3% 55,2% 26,7% 4,8% 

(14) (58) (28) (5) 

(Téng hop dt Liéu ndi bd) 
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DUOC DONG HOC 

Phan bé tai mat & thé 
Sau khi nhé tai ché 25yL hén dich nh6 mat fluorometholon 0,1% duge danh ddu phong xa vao mat 
thd, cdc néng dé phong xa 6 gidc mac va thiy dich dat dén dinh 1,99..g/g sau 5 phit va 0,16p9/g sau 
45 phit, trong img. Cac néng db phéng xa sau khi nhé mat 30 phut 1a 1,544g/g © gide mac, 
0,738ug¢/g & két mac nhan cau, 0,320u9/g & méng mat, 0,178pg/2 6 cling mac va 0,154y9/¢ & thiy 
dich. Fluorometholon dugc dao thai khéi mé mat nhanh hon so véi dexamethason va prednisolon 
acetat. 

QUY CACH DONG GOI 
H6p 1 lo 5 ml. 

DIEU KIEN BAO QUAN 
Bao quan dui 30°C trong lo thuéc duoc dong kin. 

HAN DUNG 
36 thang ké tir ngay san xuat. 

02 thang ké tir khi mo nap lo. 

TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS “ 

CO SO SAN XUAT 
Samil Pharm. Co., Ltd. 

Cami 
216 Sandan-ro, Danwon-gu, Ansan-si, Gyeonggi-do, Han Quéc 
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