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diulose Sodium 5 mg/mlCarboxymeth:
| Glycerin 9 mg/mL
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_ OPTIVE™ uD
Carboxymethyiceliulase natn 0,5% (5 mg/ mL); Glycerin 0,9 % (9 mg/ mL)
Dung dịch làm tran it

Hộp 30 ống x 0,4 mL
Sðđăng ky: XX-©OOX-X.

Chỉ định, chống chỉ đint,, liều 32g, cám dụng, thần trọng và các thông tin
khác:xì đọc trongtửrưởng dinsirdung sem then.
SB 16 SX, NSX, HD: xem “Lọc”, "Mig.~ “se ^trăn bao bị.

Bao sade domeddduo SP
tng thuse chi diac diing mgt fan,
06 xa tam tay tre em
Box key hu'éng din ey dụng trước khi dùng.
San xuat bA: Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport,

County Mayo, Indand

Nhà nhập khfu: VIMEDEMEX BINH DUONG, số 18 1-2 VSIP II, đường số 3,
KCN Việt Nam- Sngapore 2, Thủ Dầu Một, tỉnh Bình Dương.
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OPTIVE™ UD Is compatible for use with all
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*ARTWORKISACTUALSIZE
* DROP TEMPLATE AND NOTES BEFORE PROCESSING
* PMS colours must convert to CMYK before processing except PMS 072
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Part Number: 93416VD_CTN_01

Drawing Number: 0249201

Barcode (EAN 13): | 4897000501363  
 

Ặ _
O
d

vy
IL
A

` #

 

https://vnras.com/



 

       
 

        
 

 

Sal | k§š
ss Tế)

ale he

     

 

 

TAMPO PRINT FOR
ROMMELAG 29530 (WESTPORT)
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* ARTWORK IS ACTUAL SIZE
* DROP TEMPLATE AND NOTES BEFORE PROCESSING

Part Number: 93416VD_Cliche_01

Drawing Number: 0145001
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Tờ hướng dẫn sử dụng

1. Tên sản phẩm

OPTIVE™ UD

2. Thành phần và hàm lượng

Hoạt chất: Carboxymethylcellulose natri 0,5 % (5 mg/ mL); Glycerin 0,9 % (9 mg/ mL).

Ta duge: L-carnitine, erythritol, acid boric, natri borate decahydrat, natri citrat dihydrat, kali

chlorid, calci chloride dihydrat, magnesi chlorid hexahydrat, nước tỉnh khiết.

3. Mô tả

Dung dịch làm trơn mắt, vô khuẩn, không chứa chất bảo quản, dùng một lần.

4. Các đặc tính được lực, được động

Không có nghiên cứu lâm sàng về dược lý được thực hiện với OPTIVE™ UD.

4.1 Được lực học

Carboxymethylcellulose natri và glycerin có tác dụng làm trơn và làm âm bề riặt i ắt, tấm

giảm cảm giác nóng, khô và kích ứng mắt gây ra do tiếp xúc với gió, ánh nắng, nhiệt khôñg khí
khô, hoặc do sử dụng kính áp tròng.

Một nghiên cứu đa trung tâm, mù đôi, có nhóm song song đã được tiến hành trong 3 tháng với

228 đối tượng được chọn ngẫu nhiên sau phẫu thuật khúc xạ LASIK sử dụng OPTIVETM UD

hoặc Refresh Plus® (Cellufresh®) thuốc tra mắt bôi trơn đơn liều. Phép phân tích chủ yếu của

nghiên cứu này là so sánh điểm trung bình chỉ số bệnh bề mặt nhãn cầu (OSDI) của hai nhóm

điều trị vào ngày 90. Căn cứ trên khoảng tin cậy 95%, OPTIVETM UD đã được chứng minh

tương đương với Refresh Plus® (Cellufresh®). Việc so sánh giữa các nhóm điều trị ở các nghiên

cứu hỗ trợ khác đã chứng minh phát hiện này. Có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê (p = 0,039)

trong nhuộm màu giác mạc giữa hai nhóm ở ngày l4 thiên về OPTIVETM UD. Bản thăm dò ý

kiến của các đối tượng đã chứng minh rằng OPTIVETM UD phù hợp với phần lớn bệnh nhân sau
phẫu thuật LASIK, và tương tự như Refresh Plus® (Celluesh®). Tác dụng ngoại ý có tỷ lệ

tương tự giữa các nhóm và đặc trưng ở bệnh nhân sau phẫu thuật LASIK. Tỷ lệ hoàn thiện cao

và tỷ lệ phản ứng bất lợi thấp cho thấy sự an toàn của OPTIVETM UD trong sử dụng lâm sàng
sau LASIK.

Thêm một nghiên cứu đa trung tâm, mù đôi, ngẫu nhiên, hai nhánh, có nhóm song song để so

sánh hiệu quả, an toàn và khả năng dung nạp của thuốc tra mắt OPTIVETM UD với Refresh

Plus® (Cellufresh®) thuốc tra mắt bôi trơn đơn liều trong một tháng được tiến hành ở các đối
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tượng (N = 316) có các triệu chứng khô mắt nhẹ, trung bình hoặc nặng. Các kết quả nghiên cứu

cho thấy rằng OPTIVETM UD cải thiện các dấu hiệu và triệu chứng khô mắt trong thời gian ba

mươi ngày điều trị ở các đối tượng có triệu chứng khô mắt từ nhẹ đến nặng. Nhìn chung,

OPTIVETM UD cho các kết quả lâm sàng tương tự với sản phẩm so sánh Refresh Plus

(Cellufresh®), và đã cho thấy an toàn và dung nạp để sử dụng trong phần lớn các đối tượng

nghiên cứu.

4.2 — Dược động học

Không có nghiên cứu dược động học nào được thực hiện.

5 Chi dinh

OPTIVE™ UD duge chi dinh dé sir dụng như một chất bôi trơn khi bị khô nÀÂ v6
OPTIVETM UD có thê được sử dụng đề làm giảm tình trạng khô và khó chịu sau phẩqhthuậtfnắt

(vi du: LASIK).

6 Liéu ding

Thuéc tra mat

Tra ! hoặc 2 giọt vào mắt bệnh khi cần.

Nếu sử dụng trong chăm sóc hậu phẫu (ví dụ: LASIK), xin theo hướng dẫn của bác sĩ.

7 Cách dùng

Sản phẩm được sử dụng như chất bôi trơn mắt khi bị khô mắt.

8 Chong chi dinh

Không dùng nếu dị ứng với thuốc này hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

9 Cảnh báo và thận trọng

Chỉ dùng ngoài.

Đê tránh nhiễm bân, không đề đâu ông thuôc chạm vào bât cứ bẻ mặt nào, và tránh tiếp xúc trực

tiệp với mắt.

Vứt bỏ dung dịch còn thừa trong ống thuốc sau khi sử dụng.

Không sử dụng nếu ống thuốc bị hư hỏng.

Không dùng nêu dung dịch bị đôi màu hoặc trở nên đục.

Đê thuốc xa tâm tay của trẻ em.
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Không dùng quá hạn sử dụng đã ghỉ trên sản phẩm.

Ngừng sử dụng OPTIVETwM UD và hỏi ý kiến bác sĩ nếu mắt bị đau, thay đổi thị lực, mắt tiếp tục
bị đỏ hoặc bị kích ứng, hoặc nếu tình trạng mắt xấu hơn hay kéo đài quá 72 giờ.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

OPTIVET UD có thể gây ra mờ mắt tạm thời hoặc rối loạn thị giác sau khi sử dụng. Do đó
không lái xe hoặc vận hành máy móc cho đến khi thị lực trở lại bình thường.

10 Tương tác với các thuốc khác

Các thuốc tra mắt dùng đồng thời nên dùng cách lần tra OPTIVETM UD ít nhất 5oni
thuốc bị rửa trôi.

il Có thai và cho con bú

Chưa có dữ liệu về việc dùng OPTIVETM UD trong khi có thai và cho con bú ở người. Tuy
nhiên, các nghiên cứu trên động vật không cho thấy tác dong cé hại nào khi dùng
carboxymethylcellulose khi mang thai. Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy tác động
gay quái thai khi dùng glycerin.

OPTIVETM UD chưa được nghiên cứu ở phụ nữ cho con bú. Tuy nhiên, OPTIVETM UD không
hấp thu toàn thân, do đó, không được bài tiết qua sữa mẹ.

12 — Tác dụng phụ

 

'Tần suất xuất hiện của các phảnứng phụ trong thử nghiệm lâm sảng ở 271 bệnh nhânđiều trị với
OPTIVE™ UD duge thể hiện như sau. Tần suất được quy ước: rất phổ biến 1/10); phổ biến
1/100, <1/10); không phổ biến 1/1000, <1/100); hiếm gặp (>1/10.000, <1/1.000); rất hiểm
gặp (<1/10.000).

 

Rồi loạn mắt: OPTIVETM UD (N= 271)

Phổ biến: viêm giác mạc đốm, khó chịu ở mắt, rối loạn thị giác, nhìn mờ.

Kinh nghiệm hậu mãi với OPTIVET* UD.

Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được ghi nhận trong suốt quá trình sử dụng khi lưu
hành trên thị trường với OPTIVETM UD. trong thực hành lâm sàng. Vì các tác dụng này được tự
nguyện báo cáo từ nhóm người có quy mô không chắc chắn, nên việc ước tính tần suất của
những phản ứng này không phải lúc nào cũng có thể tin cậy được.
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OPTIVE™ UD (Ong thuốc chỉ được dùng môt lần)

Roi loạn mắt: xôn mắt, xung huyết mắt

Ngộ độc và biến chứngphức tạp: tốn thương bề mặt của mắt

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phái khi sử dụng thuốc.

13 Quá liều và điều trị

Carboxymethylcellulose natri trơ về mặt được lý và không hấp thu toàn thân, nhiễm độc cơ thê

từ quá liều dùng tại chỗ không xảy ra khi sử dụng OPTIVETM UD. Không có khả năng xảy ra tác
dụng phụ gây độc khi dùng quá liều đường toàn thân.

Glycerin là phân tử nhỏ được tìm thấy trong cơ thể như là hợp chất chuyển hóa tự nh†ềÊ Nhiễm
độc cơ thể từ quá liều dùng tại chỗ không xảy ra khi sử dụng OPTIVETM UD. Khéke/26 kha
năng xảy ra tác dụng phụ gây độc khi dùng quá liều đường toàn thân.

14 Bảo quản

Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C,

Hạn dùng: ¡8 tháng kể từ ngày sản xuất.

Đề thuốc xa tầm tay của trẻ em

Không dùng thuốc quá hạn sử dụng đã ghi trên bao bì

 

15 Quy cách đóng gói

Hộp 30 ống x 0,4 mL. Ống thuốc chỉ được dùng một lần

l6 — Nhà sản xuất:
Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport, County Mayo, Ireland

17 Ngày xem xét lại nội dấngtờ hướng dẫn sử dụng Z7
; (
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