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bo&g_y hugng din si dung trudc khi ding.
o Néu cin thém théng tin, xin héi ¥ kién bdc s.
o Khong ding thudc qud han st dung di in trén bao bi.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

M&i lo 5 mL hdn dich chta:

Théanh phdn hogt chdt: Fluorometholon .................................. 5mg

Thinh phdn té dwoe: Dung dich benzalkonium chlorid 10%, natri dihydrogen phosphat dihydrat,
dibasic natri phosphat hydrat, polysorbat 80, dinatri edetat hydrat, natri chlorid, nuéc pha tiém.

DANG BAO CHE: Hdn dich nhd mit.
M3 ta: Hon dich nho mit dang nudc, mau tr:flng sira nhat.

CHI DINH:

Hdn dich nhd mat Samilflurone 0,1% duge chi dinh dé didu tri cdc bénh viém & viing mét phia ngoai
va phin truée clia mit: viém bo mi, viém két mac, viém glac mac, viém cing mac, viém thugng clng
mac, viém mbng mit, viém mong mét — thé mi, viém mang bd ddo, viém sau md,.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Thuéc nhé mit

Lic ky truée khi ding

Thong thudng, mdi 1an nhé 1-2 giot vao mét, 2 - 4 lAn/ngay.

Liéu ding ¢6 thé duge didu chinh tity theo tudi va triéu chiing ctia bénh nhan.
Xir Iy thubc sau khi sir dung

Khéng c6 yéu chu dic biét vé xir 1y thude sau khi sir dung.

CHONG CHi PINH

Chéng chi dinh thude nay & nhitng bénh nhén sau day:

- Bénh nhén c6 tién st qué man cam véi bét kjf thanh phin nao ca thube.

Chéng chi dinh twong dbi (Theo nguyén tic chung, chong chi dinh thuéc nay & nhiing bénh

nhén sau diy. Néu viée di ng thude nay dwece cin nhic 1a cin thiét, nén dung than trong.)

- Bénh nhén bi trot xuée gide mac hodc loét gide mac. (Thude nay c6 thé 1am céc bénh nay ning
thém hodic gy ra thung giac mac.)

- Bénh nhan bi viém két-giac mac do virus, bénh lao mét, bénh nim mit hay méit mung mu. (Thuée
ndy ¢6 thé 1am céc bénh nay ning thém, hoiic gly ra thing giac mac.)

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Puwimg diing
Chi diing & nhé mét.
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Khi ding

Huéng din bénh nhén cén thin khéng cham true tiép dau lo thude vao mét ¢é tranh nhidm bén thude.

Sw dung trong nhi khoa

Cén than trong khi dung thube nay, dic biét & ré em dudi 2 twdi. (D9 an toan cua thude nay & tré nho
va tré em chira duoc thiét 14p).

Sir dung & ngwdi lom tudi

Chirc ning sinh 1y & nguoi 16m tudi thuomg suy gidm, cin than trong khi diing thude nay & bénh nhén
lém tudi.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAL VA CHO CON BU

Chi dung thubc nay cho phu nir ¢é thai hodc ¢co kha ning co thai néu loi ich didu tri mong doi hon
han nguy co c6 thé xay ra do ding thube. (6 an toan cia thude niy trong sudt thai k¥ chua duge
thiét 14p.)

Chura c6 thdng tin vé& déc tinh cuia san phdm nay trén thai nhi.

Khéng 15 fluorometholon ¢6 bai tiét vao sita me hay khdng. Khéng khuyén céo cho con b trong khi
didu tri voi thude nay.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ctru vé anh huéng ciia thude 1én kha ning Iai xe hodic van hanh may mée. Néu xay ra
céc tic dung khdéng mong mudn nhr nhin mé thodng qua khi nho thudc, bénh nhan khéng nén 1ai xe
hay van hanh mdy méc cho dén khi nhin ré.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thubc

Chua c6 dit liéu vé tuong tic thubc. Néu bénh nhén cin ding ddng thdi thude nhod mét khac,
huéng dan ho ding thube d6 trude va doi sau 5 phit méi ding thude nay.

Twong ky, thube

Do khong cé cac nghién ciru vé tinh tuong ky cua thube, khéng trdn 14n thudc nay voi cac thube
khic.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trong téng s& 10.343 bénh nhan duoc diéu tra & Nhét Ban trong sudt giai doan tlr truée khi thube

dugc phé duyét t6i hdu mai, cée tic dung khong mong muén di duge bao cdo & 25 bénh nhéin

(0,24%). Céac tac dung khoéng mong muébn chinh 13 ting dp lyc ndi nhan & 13 bénh nhin (0,13%),

kich Gng mét va xung huyét két mac & 5 bénh nhan (0,05%), va tiét gi mét & 4 bénh nhan (0,04%).

Néu quan sat thiy tac dung khang mong mudn, nén 4p dyng bién phap thich hop ké ca ngung ding

thude.

Céc tac dung khéng mong muén ¢6 y nghia lim sang

Mit:

- Glocom: Tang 4p hee ndi nhin hodic gldcdm dai khi ¢d thé xdy ra sau vai tudn dung thubc. Cén
gidm sat dinh k¥ 4p luc ndi nhin trong qua trinh diéu tr.

- Herpes gic mac, ndm giac mac, nhidm Pseudomonas (khéng 1o ti 1¢ méc): Thude ndy c6 thé gay
herpes gidc mac, ndm gidc mac, nhim Pseudomonas, ... Trong cc trudmg hop nay, cin co cac
bién phap diu trj thich hop.
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- Thing gidc mac (khéng 13 tf 18 mac): Thing gidc mac c6 thé xay ra néu ding thude nay cho
nhiing bénh nhin bi herpes gidc mac, loét hoiic chdn thuong gide mac, ...

- Duc thity tinh thé duéi bao sau (khéng 15 ti 16 méc): Puc thiy tinh thé dudi bao sau c6 thé X4y ra
sau khi dimg thude nay dai han.

Cic tac dung khéng mong mudn khac

Loai Tilé mic | Khong rd ti I¢ mac

Qué mén cam Viém bo mi, viém da mi mét, phat ban
Mt Kich ting mit, xung huyét két mac, ling dong
& gide mac

Hé théng tuyén yén — vd thuong than (néu ding | Uc ché hé thong tuyén yén — vo thugng thin
thube nay dai han)

Céc tac dung khdng mong mudn khéc Cham lanh vét thuong

Théng bao ngay cho bic s§ hodic dwge s§ nhimmg phan ing 6 hai gap phai khi sir dung thuoc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khong ¢6 dir lidu vé sit dung thude qua lidu, khéng ding qué lidu chi dinh cta thude.

Bénh nhén nén duge tich cuc theo ddi dé c6 bién phap xit tri kip thoi.

DUQC LUC HQC

T#c dung chéng viém

Nhém duwge Iy: Céc gidc quan — Nhin khoa — Cdc tic nhin chbng viém — Céc corticosteroid, don
chit

Ma ATC: SO01BAO7

Trén cic md hinh viém mang bd ddo thue nghiém gay bai ferritin hodc protein huyét thanh bo & thd,
hén dich nhé mét fluorometholon cho thdy tic dung chéng viém trong dwong véi tac dung chéng
viém cia ché phdm nhé mat dexamethasone c6 cling ndng do.

Bang dwéi dy tom tat ti 18 hiéu qua ciia hdn dich nhé mét fluorometholon 0,1% trong céac nghién clru
l4m sang dugc thuc hién trén 107 bénh nhdn cé bénh mét phia ngoai (viém bé mi, viém két mac di
Ung, viém két mac bong, viém két mac mua xuén, viém két — gidc mac dich, viém giadc mac ndng,
herpes gidc mac, viém cing mac...), 104 bénh nhén ¢6 bénh phén trydc cua mét (viem mdéng mét,
viém méng mét — thé mi, viém mang bd dao,...) va 105 bénh nhén viém sau md (sau phiu thuit duc
thity tinh thé, glécom, bong vong mac, lac mét va cac bénh 1y khac).

Ty 1é hiéu qua % (s& bénh nhén)

Hiéu qua " ) Hiéu qua Khéng biét hotic khong
dang ké Higuqna kha higu qua
: 15,9% 49,5% 22,4% 12,1%
Anh w I L H 2 ? ]
Bénh mit phia ngoai (17 (53) 24 (13)
. , 6,7% 51,9% 23,1% 18,3%
Bénh phan trudc ctia mat ! i : ’
= (7 (54) 24) (19)
Viem sau mé 13,3% 55,2% 26,7% 4.8%
(14 (58) (28) (5)
(Téng hop dit lidu ndi bd)
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DUQC DONG HOC

Phén bé tai mit & thé

Sau khi nho tai chd 25uL hén dich nhé mét fluorometholon 0,1% duge danh ddu phong xa vao mét
thé, cde ndng d6 phéng xa & gidc mac va thily dich dat dén dinh 1,99pg/g sau 5 phit va 0,16pg/g sau
45 phit, tuong g, Cac ndng d0 phéng xa sau khi nhé mét 30 phut 1a 1,544pg/g & gide mac,
0,738ug/g & két mac nhén ciu, 0,320ug/g & méng mit, 0,178ug/g & clng mac va 0,1534pg/g & thuy
dich. Fluorometholon duge dao thai khoi mé mét nhanh hon so voi dexamethason va prednisolon
acetat.

QUY CACH PONG GOI
Hop 1 1o 5 ml.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan dudi 30°C trong lo thube duge dong kin.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngdy san xuét.
02 thang ké tir khi mé nép lo.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS

e 2 NoYy
CO SO SAN XUAT \ '\'\
Samil Pharm. Co., Ltd. ,. ﬂ 2

Gl y

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