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- HON DICH NHO MAT CORTICOSTEROID CHONG VIEM -
Rx~ Thudc ban theo don ¥
Hén dich nhd mat Flumetholon 0,02

<Fluorometholon>
$anten
AR S R R R RS IR

Flumetholon 0,02 1a hdn dich nhd mét chira 0,02% fluorometholon (9-
Fluoro-11B,17-dihydroxy-6a-methylpregna-1,4-diene-3,20-dione), 1a mét
corticosteroid tdng hop chéng viém. Flumetholon 0,02 cang hiéu trong diéu
tri cac bénh viém phia ngoai mét, va lam tang ap lwc néi nhan it hon so voi cac ché
phdm nhé mét corticosteroid théng thuéng chira dexamethason hoac

betamethason.

MO TA]
Nhan hiéu Flumetholon 0,02
Hoat chat Fluorometholon

Ham lwgng/mL 0,2 mg

Dinatri edetat hydrat, natri chlorid, benzalkonium
Thanh phan chlorid, natri dihydrogen phosphat dihydrat, dau
khéng hoat tinh thdu diu 60 dwoc hydro héa polyoxyethylen,
methylcellulose, dibasic natri phosphat hydrat va

nwéc tinh khiét
pH 68-78
Ap Iyc thAm théu | 0,9-1,1
M6 ta Hbn dich nhd mét vo tring, khi lic cé mau tréng duc

[DANG BAO CHE]
H6n dich nho mét

[CHI DINH]
Cac bénh viém phia ngoai mét: viém b mi, viém két mac, viém giac mac,
viém cling mac, viém thwgng cling mac, v.v...

[LIEU LUQNG VA CACH DUNG] g

Thudc tra mét ;

Léc ky trwéc khi dung. Thong thuong, méi 1an nhd 1-2 giot vao mat, 2-4 1an/
ngay.

L%u dung c6 thé dwoc didu chinh tuy theo tudi va triéu chirng clia bénh
nhan.

[CHONG CHi DINH] (Khong dwege dung thudc nay déi véi cac bénh

nhan sau day.)

1) B&nh nhan c6 tién st qua man cam véi bat ky thanh phan nao clia thuée.

2) Bénh nhan bj trdy hodc loét gidc mac. [Thuéc nay cé thé lam cac bénh
nay nang thém hodc gay ra thung giac mac.] y

3) Bénh nhan bj viém giac-két mac do virus, bénh lao mét, bénh ndm mat
hay méat mwng ma. [Thuéc ndy c6 thd lam cac bénh ndy nang thém,
hodc gay ra thiing gidc mac.]

[THAN TRONG]

1. Phan (rng phu
Théng béo cho bac si nhing tac dung khéng mong muén gép phai
khi str dung thuéc.
Phan tng phu dbivéithubc ndy duoc bao céo & 3 trong s6 7.276 bénh
nhan dwoc danh gia trwdc va sau khi thuéc duoc chap nhan (0,04%).
Phan (rng phu chinh |a tdng nhan ap & 2 bénh nhan (0,03%), lam nang
thém viém két mac dj &ng & 1 bénh nhan (0,01%). [Luc danh gia phan
rng phu]
1) Phan (rng phu c6 y nghia 1am sang (“hiém": < 0,1%, it g&p: 0,1% - <

5%, khong biéu hién dic hiéu: > 5% hodc chua rd tan suét).

<Mat> :

(1) Glaucoma: Tang nhan ap hodc glaucoma ddi khi cé thé xay ra vai
tuan sau khi dung thuéc nay kéo dai. Can giam sat dinh ky &p Iuc
ndi nhan trong qua trinh diéu tri.

(2) Herpes giac mac, ndm giac mac, nhiém Pseudomonas aeruginosa:
Dung thudc nay c6 thé dan dén herpes Ziéc mac, ndm giac mac,
nhiém Pseudomonas aeruginosa, v.v...Néu xay ra cac triéu chirng
nay, can cé cac bién phap dieutri thich hop.

(3) Thiing giac mac: C6 thé xay ra thiing giac mac néu duing thubc nay
cho nhirng bénh nhan bj herpes giac mac, loét hodc chén thwong
giacmac, v. v...
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(4) Buc thily tinh thé dwéi bao sau: Dung thubc nay dai han co th
xay ra dyc thiy tinh thé duwéi bao sau.

2) Phan (rng phu khac
Néu c6 cac phan (*ng phy sau day, nén 4p dung bién phap thich
hep nhw ngung dung thudc.
Tén suét khéng ro
Qué man cam Viém b mi, viém da mi mét, phat ban
Mat Kich tng mét, xung huyét két mac
Hé théng tuyén yén (e ché hé théng tuyén yén — vo thuong
— v thwong than than
(néu dung daihan) |
Céc phan (rng phu khac [ Lam vét thwong cham lanh

2. Str dung & ngwoi Ién tudi
Vi chi¥c ning sinh ly & ngwdi I&n tudi thwong suy giam, can cé bién
phap dé phong thich hop khi duing thuéc nay.

3. Str dung khi c6 thai va khi sinh dé
Tranh dung thuéc nay kéo dai hodc thwéng xuyén cho phu nir cé thai
hodc cé kha ning cé thai. [D6 an toan clia thudc nay trong qua trinh
mang thai chwa dwgc xac dinh.]

4. Str dung cho Ph"' nir cho con bu
Chuwa duoc biet.

5. Str dung trong nhi khoa
Can than trong khi duing thuéc nay, dac biét & tré em dwéi 2 tudi. [Po
an toan clia thuéc nay & tré em chua dugc xac dinh.]

6. Tac dong trén kha nang lai xe va str dung may moéc
Chua duoc biét.

7. Than trong khi dung

1) Poc k§ hwéng dan sir dung trwéc khi dung. Néu cin thém théng
tin, xin hoi y kién ctia béc si.

2) Thubc nay chi diing theo don cua bac si.

3) Pudng dung: Chi ding dé nhd mét.

4) Pé thubc xa tam tay tré em. :

5) Khi dung: Cén than khéng dé dau lo cham tryc tiép vao mét dé tranh
nhiém ban thuéc.

6) Twong tac véi cac thudc khéac va céc twong tac khac: Chuwa co di liéu.

7) Qua lieu: Chwa co di liéu.

[DUYQC LUC HOC]

Téac dung khang viém

Hén dich nhé mat fluorometholon c6 tac dung khang viém cé thé so sénh
véi tac dung khang viém cta ché phdm nhd mét dexamethason c6 cuing
ndng dd trén mang mach nho thyc nghiém duoc tao ra bdi ferritin hodc
protein huyét thanh bo & thé.

[DUQ'C DONG HOC]

Phan bé ndi nhan

Sau khi nhd tai chd 25 L hén dich nhd mét fluorometholon 0,1% duoc gan
chét phéng xa vao mét thd, ndng do cé hoat tinh phéng xa & giac mac dat
dén dinh 1,99 ug/g sau 5 phut va & thly dich dat dén dinh 0,16 ug/g sau 45
phat. Nong dé c6 hoat tinh phéng xa sau khi nhé mét 30 pht la 1,544 pg/g
& gidc mac, 0,738 ug/g & hanh két mac, 0,320 ug/g & méng mét, 0,178 ug/g
& clng mac, va 0,154 ug/g & thay dich. Fluorometholon dwgc dao thai khoi
mo mat nhanh hon so véi dexamethason va prednisolon acetat.

[BAO QUAN/HAN DUNG]

1) Béo quan & nhiét do dwéi 30°C trong lo thube dwoc déng kin.

2) Ngay hét han dwoc ghi trén nhan va hop thuée.

3) Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.

4) Khéng dung thuéc qua han sir dung.

5) Vi cac hat trong hdn dich c6 thé khong phan tan tuy theo diéu kién bao
quan ngay ca sau khi lac k¥, nén gi» thudc véi dau lo huéng lén trén.

6) Sau khi da mé lo thudc, thdi han st dung ctia thube Ia 1 thang.

[QUY CACH DONG GOI]
Hop 1 19 nhya x 5 mL

San xuét bdi:

SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD.
9-19, Shimoshinjo 3-chome, Higashiyodogawa-ku,
Osaka, Japan FM-VN
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