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SENJU

Rx Thuéc nay chi ding theo don thuéc
Dung dich thuéc nhé mat khang viém non-steroid

BRONUCK"
OPHTHALMIC SOLUTION 01%
(Dung dich thuéc nhé mat bromfenac natri JP 0,1%)

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC

(1) Poc ky hwéng dan sir dung trwée khi ding.

(2) H6i bac sy hodc dwoc sy dé biét thém théng tin.

(3) Théng bao ngay cho béac sy hodc dwoc sy nhirng phan tng co hai
gdp phai khi str dung thuéc.

(4) Dé xa tam tay tré em.

(5) Khong ding thuéc da qua han st dung. -

THANH PHAN

Mbi lo 5 mL dung dich thuéc nhd mat c6 chira :

Thanh phan hoat chét : Bromfenac natri hydrat JP ----------- TPPRRR 5mg
Thanh phén t& duwoc : Acid boric, natri borat, natri sulfit khan, di-natri edetat
hydrat, povidon (K30), polysorbat 80, benzalkonium chlorid, natri hydroxid va
nwoc tinh khiét

MO TA SAN PHAM

Dang bao ché :

Dung dich thuéc nhé méat

Dung dich mau vang trong subt
pH: 8,0 - 8,6

DAC TiNH DUQC LUC HOC

Nhom duoc ly: thube nhd mét, chdng viém, non-steroid. Ma ATC: SO1BC11

1.Co che tac dung cua thuéc
Thudc c6 hoat tinh khang viém ma duoc cho la do kha néng tc ché sinh
tdng hop prostaglandin théng qua trc ché ca cyclooxygenase 1 (COX-1)
va cyclooxygenase 2 (COX-2).
In vitro, bromfenac (rc ché qua trinh tdng hop & prostaglandin & thé mi
méng mét thd. Nong do trc ché 50% (ICs,) cla bromfenac (1,1 uM) thép
hon so véi indomethacin (4,2 uM) va pranoprofen (11,9 uM).
Bromfenac (rc ché sy gia tang protein trong thiy dich sau khi choc tién
phong mét thd. Ty I& (rc ché bdi bromfenac natri 0,1% t&i ndng dd protein
& thay dich la 93%, trong khi pranoprofen 0,1% dat ty 1& (rc ché dang ké la
79%.

2. Hiéu qua lam sang
Ty I& hiéu lwc (bao gdm “hiéu qua” va cac mirc do co hiéu lyc khac) trong
cac nghién clru 1am sang-phase Il mudn va nghién ctru phase Il trén 176
bénh nhan la 86,4% (152/176). Hau hét cac truong hop déu dung liéu
lwong va thoi gian 1a 1 giot x 2 1an/ ngay trong 2 tuan.
Hiéu lwc ctia dung dich thuéc nhd mat bromfenac natri khi dung liéu 2 1an/
ngay trong 2 tudn véi bénh viém sau phau thuat dwoc so sanh voi thuoc
ddi chirng, thuéc nhé mat pranoprofen, khi dung liéu 4 14n/ ngay trong
nghién ctru phase Ill mu déi so sanh. Ty 1& hiéu lwc cta cac thube lan lwot
la 83,8% (88/105) v&i nhdm dung bromfenac va 67,6% (71/105) voi nhdm
dung pranoprofen.

PAC TiNH DUQC DONG HOC

(Khi dung nhé mét)

Ndng dé thudc trong mau sau khi dung thubc nhd méat bromfenac natri hydrat
0,1% mbi ngay 4 lan trong 28 ngay & nguwdi tinh nguyén khée manh (nam
gi¢i) van ndm dwdi gici han phat hién (50 ng/mL).

Két qua sau khi nhdé don lidu dung dich thuéc nhdé mat *C- bromfenac natri
0,1% vao ca hai mét thd trang dwc véi mie liéu 0,05 mL nhw sau.

Sau khi nhé don liéu, ndng dd dinh cta chét c6 hoat tinh phéng xa 1a 113,2
ng eq./mL dat sau 30 phut va sau d6 thai trir véi thoi gian ban thai la 2,2 gio,
tr 1 dén 12 gic. Ndng do chét cé hoat tinh phéng xa, tai gAn mét nlra cac mé
mat, dat t6i da sau 30 phut dung thubc. Su phan bd cliia chéat cé hoat tinh
phéng xa vao giac mac 1a nhiéu nhét, tiép sau d6 la vao cling mac trwde va
két mac. Nong do trong thily tinh thé va thé dich kinh la thp nhat. Sau 72 gio
nhé mat, nbng dé chét cé hoat tinh phong xa trong thiy tinh thé dat téi da 7%
nhwng nam duéi gidi han phat hién & cac mé khac.

(Khi dung dwdng ubng)

Sau khi uéng don liéu 50 mg "“C-bromfenac natri & ngwdi tinh nguyén khée
manh (nam giéi),

Hap thu

“C-bromfenac natri nhanh chéng dugc hap thu vao huyét twong va dat néng
do phéng xa tdi da binh quan (C,.,,) la 4,87 pg eq./mL tai thoi diém 1,0 0,5
gio.

Phan b

Do Iwgng hap thu vao mau it, nén khong thay su tich Ity thube.

Chuyén hoa

Thudc & dang khong bién dbi la thanh phan chi yéu duorc tim thay va khéng
tim thay chét chuyén hoa chinh trong huyét twong.

Thai tre

Thudc dwoc thai trir cha yéu qua nuwéc tiéu.

CHIDINH )
Thubc dung dé didu tri viém sau phau thuat duc thay tinh thé.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Thubc diing cho ngudi Ién, ké ca ngu0’| cao tudi.

Liéu théng thwdng l1a nho mét mdi 1an 1- 2 giot, ngay 2 1an, bat d4u vao ngay
ké tiép sau phau thuat duc thiy tinh thé va kéo dai cho ti 2 tuan.

Cach dung

Chi dung nhd mét.

Cé&n than khong dé dau lo thubc cham vao mét.

Néu diing phéi hop véi cac thuéc nhd mat khac, méi thude nén nhd cach
nhau it nhat 5 phut.

Khéng nén deo kinh sat trong khi dang dung thubc nay (xem thém muc
“CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC").

S& dung cho tré em

Do an toan va hiéu lwc clia thube trén tré em chwa dwoc thiét Iap

S dung cho bénh nhan suy gan va suy than

Thudc nay chwa dwoc nghién ciru trén bénh nhan suy gan hoac suy than.

CHONG CHi PINH
Chéng chi dinh diing thudc nay & bénh nhan cé tién s&¢ qua man véi bat ky
thanh phan nao cla thudc, hodc véi bat ky thube chéng viém non-steroid
(NSAIDs) nao khac. Khong dung thuéc nhé mat bromfenac v&i bénh nhan bi
hen phé& quan, may day, hodc viém mdi cp tinh khi dung aspirin, hay bét ky
non-steroid nao khac.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Tét ca cac non-steroid dling ngoai ¢6 thé 1am cham qué trinh lam lién ton
thwong gibng nhw cac corticosteroid diing ngoai. Phdi hop cac non-steroid
v&i cac steroid diing ngoai c6 thé 1am ting nguy co tén thwong giac mac.
Man cam chéo

D3 c6 bao cao vé kha nang man cadm chéo vdi aspirin, cac dan chét cla
aspirin, va cac NSAIDs khac. Vi vay, can tranh st dung trén nhitng bénh
nhan co tién str man cam véi cac thubc nay.

Céc trvong hop can st dung than trong

Can st dung than trong & bénh nhan co tdn thwong biéu mé giac mac, bai
vi thudc nay co thé gay trot giac mac, tiép theo co thé dan dén loét giac mac
va thing giac mac.

Kinh nghiém diing thuéc sau khi thudc dwoc lwu hanh (post marketing):
Kinh nghiém post marketing v&i cac NSAIDs dung ngoai chi ra rang bénh
nhan phau thuat mat co6 bién chirng, bi cat day than kinh giac mac, cé khuyét
tat biéu mo giac mac, dai thao dwong, cac bénh & bé mat giac mac nhu hoi
chirng khd mét, viém khép dang thap hodc phau thuat mat nhiéu lan trong
thei gian ngén cé thé co nguy co xuét hién phan tng phu dbi v&i giac mac,
c6 thé dan t¢i gay hai cho thi lwc. Khidd cac thuoe NSAIDs nén st dung than
trong déi v&i nhirng trwdng hop nay.

Thudc nhé mat NSAIDs c6 thé gay tdng nguy co chdy mau tai cac mé mat
(nhw xuét huyét tién phong) & bénh nhan trai qua phiu thuat mat. Can st
dung thubc nhé mat bromfenac than trong véi nhirtng bénh nhan cé khuynh
hwéng dé chdy mau hodc nguoi str dung cac thubc gay kéo dai thai gian
chay mau.

Da co bao cao hiém gap phan (ng viém kich phat, nhw phi hoang diém dang
nang do phau thuat duc thay tinh thé, cd thé xuét hién khi ngirng st dung
thuéc nhé mat chira cling hoat chéat & nwac khac.

Nhiém khuin mét

Can theo dai chat ché va str dung cén trong trong trwéng hop viém do nhiém
khuan mét vi thubc co thé lam &n di cac triéu chirng nhiém khuin mat.

Str dung kinh sat trong

Thoéng thwong, khong nén ding kinh sat trong sau khi.dang dung thudc nay.
Vi vay, bénh nhan khong nén deo kinh sat trong trir phi dwoc chi dinh rd rang
bé&i thay thubc.

Ta duwoc

Vi thudc nay chira benzalkonium chlorid, cin phai theo ddi chat ché khi dung
thwong xuyén va kéo dai.

Benzalkonium chlorid duoc biét Ia mot chat lam mat mau kinh sat trong Céan
tranh dung kinh sat trong loai mém. Benzalkonium chlorid cé thé gay kich
trng mét, viem giac mac cham néng va/ hodc viém loét giac mac.

Thubc chira natri SU|flt ta dwoc cé thé gay cac phan (rng kiéu di &ng, nhuw
céc triéu chirng sbéc phan vé va de doa tinh mang hoac it ndng hon nhw gay
ra con hen trén nhirtng bénh nhan nhay cam.

S0’ DUNG THUOC CHO PHY NI¥ CO THAI VA CHO CON BU
Khong co di liéu vé st dung thudc trén phu ni¥ co thai, phu ni¥ cho con bu,
hodc phu nir dang st dung cac bién phap tranh thai, chi nén dung thubc néu
lgi ich vurot trdi so voi nguy co.
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ANH HUGONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH
MAY MOC

Dung dich nhé mét bromfenac c6 thé gay anh hwdng nhe 1&n kha nang lai xe
va van hanh may moéc. Nhin mé& thoang qua co thé xuét hién sau khi nhd.
Néu cé xuat hién, can nglrng nhd thudc cho téi khi thi lwe dwoc hdi phuc.

TUWONG TAC, TWONG KY CUA THUOC

Khéng c6 nghién ciru ndo vé twong tac, twong ky cla thudc. Do vay, khdng
tron 1an thudc nay véi cac thude khac. Néu dung phéi hop voi cac thube nho
mat khac, mdi thubc nén nhé cach nhau it nhat 5 phat (xin xem thém muc
“LIEU DUNG, CACH DUNG").

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tém t&t hd so an toan

Can ct trén cac dir liéu 1am sang co san, khoang 3,4% trén tong s6 bénh
nhan co xuét hién mot hodc mot vai phan tng phu. Cac phan (rng quan trong
va hay gap nhéat trong cac nghién ctru do 1a cdm giac com méat (0,5%), trot
giac mac (nhe hoéc trung binh) (0,4%), ngira mat (0,4%), dau mat (0,3%), do
mét (0,3%). Phan (rng phu & giac mac chi thay trén cac bénh nhan Nhat Ban.
Cac phan trng phu hiém khi dan t&i hdi chieng rat thude, trong mét nghién
ctru voi 8 trwdong hop (0,8%) da dirng thudéc sém do phan (ng phu cta
thudc. Trong do bao gbdm 3 ca trot giac mac trung binh (0,3%), 2 ca phu mi
mat (0,2%), va 1 ca déi véi méi triéu chirng nhw com mét, phii giac mac hoac
nglra mat.

Danh sach cac phan (rng phu

Cac phan (rng phu sau day dwoc phan loai theo tan suét biéu hién: rat thudng
gap (= 1/10), thweng gap (= 1/100 dén < 1/10), it gap (= 1/1000 dén < 1/100),
hiém g&p (= 110000 dén < 1/1000), r&t hiém gap (< 1/10000). Trong m&i nhom,
cac phan trng phu dwoc trinh bay theo thr tw giam dan mirc d6 nghiém trong.
- Réi loan & mét:

+ it gap: Giam thi e, bénh Iy véng mac do xuét huyét, thiéu hut biéu
md giac mac**, trot giac mac (nhe hoac trung binh), réi loan
biéu mé giac mac, phu giac mac, xuat tiét véng mac, dau
mat, chay mau mi mét, nhin mé, chirng so' anh sang, phu
mi mat, tang tiét nwéc mat, nglra mét, kich thich mat, dé
mat, sung huyét két mac, com mat, khoé chiu & mét.

+ Hiém gap: Thing giac mac*, loét giac mac*, trot giac mac (nghiém
trong)*, nhuyen cling mac*, thdm nhiém giac mac*, bénh
giac mac*, seo giac mac*.

- Réi loan co quan hé hap, 16ng nguc va trung théat:
+itg&p:  Chay mau cam, ho, chay nwdc mii, xoang.

+ Hiém gap: Hen* - =~

- Réi loan chung va tai vi tri nhé thubc:

+itgap:  Nong birng mat.

*Cac bao cao nghiém trong trong kinh nghiém post marketing thure hién trén hon 20 triéu
béqh nhan. ; :

**Xuat hién khi dung liéu 4 lan/ ngay.

Khi bénh nhan co dau hiéu tréc thing biéu mé giac mac, can ngirng dung

thuéc nhd mét bromfenac ngay lap tirc, va co bién phap xt ly kip thoi dé bao

tdn giac mac.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Chuwa c6 nghién ctru nao vé dung qua liéu thubéc nhé mét trén ngudi.

Theo mét bao cao nwéc ngoai, da co trvong hop tdn thuwong gan nang (ké
ca trudng hop tlr vong) & bénh nhan ubng bromfenac natri voi liéu téng cong
hon 1500 mg trong thdi gian hon 1 thang. Vi vay, khi phat hién nhirng dau
hiéu bat thwong cé vé gidng nhw triéu chirng sé'm ctia tén thuwong gan, can
phai ngirng st dung thudc va tich cwe theo doi dé co bién phap xt tri kip thoi.
BAO QUAN

Bao quan dwdi 30°C

DANG BAO CHE VA QUY CACH BONG GOl

Hop chira 1 1o x 5 mL dung dich thubc nhé mét dang nuwée (vo khuan)

TIEU CHUAN CHAT LUONG
JP

HAN DUNG
18 thang ké tir ngay san xuét
Khong quéa 30 ngay sau khi mé nap lo

Han dung (EXP.), ngay SX (MFD.), s 16 SX (LOT NO.) : xin xem trén bao bi.

San xuét tai Nhat Ban bai

SENJU PHARMACEUTICAL CO., LTD. Karatsu Plant
4228-1, Aza Kadota, Ishishi, Karatsu-shi, Saga-ken, Japan

005



