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

BRONUCK* 
OPHTHALMIC SOLUTION 0.1% 

(Dung dich thuéc nhé mat bromfenac natri JP 0,1%) V
M
I
 

CAC DAU HIEU LU'U Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC 
(1)Doc ky hung dan str dung trurec khi dung. 
(2) Hoi bac sy hodc duoc sy dé biét thém thong tin. 
(3) Théng bao ngay cho bac sy hodc duoc sy nhi&ng phan tng co hai 

gap phai khi sw dung thuéc. 
(4) Dé xa tam tay tré em. 
(5) Kh6ng dung thuéc da qua han sv dung. 

THANH PHAN 
Méi lo 5 mL dung dich thuéc nhé mat cé chia : 
Thanh phan hoat chat : Bromfenac natri hydrat JP ----+--+++ peeeeees 5mg 
Thanh phan ta duoc : Acid boric, natri borat, natri sulfit khan, di-natri edetat 

hydrat, povidon (K30), polysorbat 80, benzalkonium chlorid, natri hydroxid va 
nwéc tinh khiét 

MO TA SAN PHAM 
Dang bao ché : 
Dung dich thuéc nho mat 
Dung dich mau vang trong suét 
pH: 8,0 - 8,6 

BDAC TINH DUOC LUC HOC 
Nhom dug ly: thuéc nhé mat, chong viém, non-steroid. Ma ATC: SO1BC11 
1.Co’ ché tac dung cla thuéc 

Thuéc cd hoat tinh khang viém ma duoc cho la do kha nang tc ché sinh 

téng hop prostaglandin théng qua trc ché ca cyclooxygenase 1 (COX-1) 

va cyclooxygenase 2 (COX-2). 
In vitro, bromfenac tec ché qua trinh tong hop © prostaglandin & thé mi 
méng mat thd. Nong dé tec ché 50% (IC5,) ctia bromfenac (1,1 uM) thap 
hon so voi indomethacin (4,2 uM) va pranoprofen (11,9 MM). 

Bromfenac trc ché sw gia tang protein trong thy dich sau khi choc tién 

phong mat tho. Ty lé wc ché boi bromfenac natri 0,1% tdi néng dé protein 
& thuy dich la 93%, trong khi pranoprofen 0,1% dat ty Ié Wc ché dang ké la 
79%. 

2. Hiéu qua lam sang 
Ty lé hiéu luc (bao gdm “hiéu qua” va cac mirc d6 co hiéu Ive khac) trong 

cac nghién ctru lam sang-phase II mudn va nghién ctru phase Ill trén 176 

bénh nhan la 86,4% (152/176). Hau hét cac trudng hop déu ding liéu 
lwong va thdi gian la 1 giot x 2 lan/ ngay trong 2 tuan. 
Hiéu lye cia dung dich thuéc nhé mat bromfenac natri khi diing liéu 2 lan/ 
ngay trong 2 tuan voi bénh viém sau phau thuat duoc so sanh voi thuéc 

déi chteng, thuéc nhé mat pranoprofen, khi dung liéu 4 [an/ ngay trong 
nghién ctru phase III mu déi so sanh. Ty lé hiéu lc cla cdc thudéc Ian lvot 
la 83,8% (88/105) voi nhom dung bromfenac va 67,6% (71/105) voi nhom 
dung pranoprofen. 

DAC TINH DUO'C DONG HOC 
(Khi dung nhé mat) 
Néng dé thuéc trong mau sau khi dung thudc nhé mat bromfenac natri hydrat 
0,1% mdi ngay 4 lan trong 28 ngay & ngudi tinh nguyén khéde manh (nam 
gidi) van ném dui gidi han phat hién (50 ng/mL). 
Két qua sau khi nhé don liéu dung dich thudéc nhé mat '*C- bromfenac natri 
0,1% vao ca hai mat thd trang duc voi mtrc liéu 0,05 mL nhu sau. 
Sau khi nhé don liéu, néng dé dinh cia chat cé hoat tinh phéng xa Ia 113,2 
ng eq./mL dat sau 30 phut va sau do thai triv voi thoi gian ban thai la 2,2 gio, 

tte 1 dén 12 gid. Nong d6 chat cd hoat tinh phéng xa, tai gan mét ntra cac m6 
mat, dat t6i da sau 30 phut dung thuéc. Sw phan bé cua chat cé hoat tinh 
phdéng xa vao giac mac Ia nhiéu nhat, tiép sau dé la vao cling mac truéc va 

két mac. Néng dé trong thy tinh thé va thé dich kinh la thap nhat. Sau 72 gid’ 
nhé mat, ndng d6 chat cé hoat tinh phong xa trong thty tinh thé dat téi da 7% 
nhung nam duéi gidi han phat hién & cac mé khac. 
(Khi dung dudng udng) 
Sau khi uéng don liéu 50 mg '*C-bromfenac natri & ngudi tinh nguyén khde 
manh (nam gidi), 

Hap thu 
'4C-bromfenac natri nhanh chong duoc hap thu vao huyét twong va dat néng 
d6 phdng xa tdi da binh quan (C,,.,) la 4,87 yg eq./mL tai thoi diém 1,0 + 0,5 
gio. 
Phan bé 
Do Iworng hap thu vao mau it, nén kh6ng thay su tich Idy thuéc. 

Chuyén héa 
Thudc & dang khéng bién déi la thanh phan cht yéu dug tim thay va khong 
tim thay chat chuyén héa chinh trong huyét tworng. 
Thai trv 
Thudc duc thai tre cht yéu qua nuéc tiéu. 

CHi DINH ; 
Thuéc dung dé diéu tri viém sau phau thuat duc thty tinh thé. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 
Thudc diing cho ngudi lon, ké ca nguoi cao tudi. 

Liéu thong thong la nhé mat méi lan 1- 2 giot, ngay 2 lan, bat dau vao ngay 

ké tiép sau phau thuat duc thty tinh thé va kéo dai cho toi 2 tuan. 
Cach dung 

Chi dung nhoé mat. 
Can than khéng dé dau lo thuéc cham vao mat. 
Néu dung phéi hop voi cac thuéc nhd mat khac, méi thuéc nén nho cach 
nhau it nhat 5 phut. 
Khong nén deo kinh sat trong khi dang ding thuéc nay (xem thém muc 
“CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC’). 
Str dung cho tré em 

Dé an toan va hiéu luc cla thudéc trén tré em chua duoc thiét lap. 

Sw dung cho bénh nhan suy gan va suy than 

Thudéc nay chwa duoc nghién ctru trén bénh nhan suy gan hoac suy than. 

CHONG CHi DINH 
Chéng chi dinh dung thudéc nay & bénh nhan co tién st? qua man voi bat ky 
thanh phan nao ctia thuéc, hoae voi bat ky thuédc chéng viém non-steroid 
(NSAIDs) nao khac. Khong dung thuéc nhé mat bromfenac voi bénh nhan bi 
hen phé quan, may day, hoac viém mii cAp tinh khi dung aspirin, hay bat ky 
non-steroid nao khac. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Tat ca cdc non-steroid dung ngoai cd thé lam cham qua trinh lam lién tén 
thwong giéng nhw cac corticosteroid diing ngoai. Phdi hop cac non-steroid 
voi cac steroid dung ngoai cé thé lam tang nguy co tén thuong giac mac. 
Man cam chéo 
Da cé bao cao vé kha nang man cam chéo voi aspirin, cac dan chat ctia 
aspirin, va cac NSAIDs khac. Vi vay, can tranh st? dung trén nhieng bénh 

nhan co tién st man cam voi cac thudc nay. 
Cac trvong hop can stv dung than trong 
Can st? dung than trong & bénh nh&n co tén thuong biéu mé gidc mac, bdi 
vi thudéc nay co thé gay trot giac mac, tiép-theo.cd-thé-dan dén loét giac mac 
va thting giac mac. 
Kinh nghiém ding thudc sau khi thuéc duoc lwu hanh (post marketing): 
Kinh nghiém post marketing voi cac NSAIDs dung ngoai chi ra rang bénh 
nhan phau thuat mat co bién chteng, bi cat day than kinh giac mac, cé khuyét 
tat biéu m6 giac mac, dai thao duong, cac bénh 6 bé mat giac mac nhu héi 

chteng khé mat, viém khép dang thap hoadc phau thuat mat nhiéu lan trong 
thoi gian ngdn cé thé cé nguy co’ xuat hién phan teng phu déi véi gidc mac, 
c6 thé dan toi gay hai cho thi lwc. Khi'd6 cdc thuéc NSAIDs nén st dung than 
trong déi véi nhing trudng hop nay. 

Thuéc nhé mat NSAIDs cé thé gay tang nguy co chay mau tai cac mé mat 
(nhu xuat huyét tin phong) & bénh nhan trai qua phau thuat mat. Can str 
dung thuéc nhé mat bromfenac than trong voi nh@ng bénh nhan co khuynh 
huwong dé chay mau hodc nguwdi stv dung cac thuéc gay kéo dai thoi gian 

chay mau. 
Da co bao cao hiém gap phan teng viém kich phat, nhu ph hoang diém dang 
nang do phau thuat duc thuy tinh thé, cd thé xuat hién khi ngtrng ste dung 
thuéc nhé mat chtra cling hoat chat & nu@c khac. 
Nhiém khuan mat 
Can theo déi chat ché va st dung can trong trong trvong hop viém do nhiém 
khuan mat vi thudc c6 thé lam an di cac triéu cheng nhiém khuan mat. 
St dung kinh sat trong 
Th6ng thuong, khdng nén ding kinh sat trong sau khi-dang ding thuéc nay. 

Vi vay, bénh nhan khéng nén deo kinh sat trong triv phi duoc chi dinh r6 rang 

bdi thay thuéc. 
Ta duoc 

Vi thudc nay chtra benzalkonium chlorid, cdn phai theo déi chat ché khi dung 
thuwong xuyén va kéo dai. 
Benzalkonium chlorid duorc biét la mot chat lam mat mau kinh sat trong. Can 

tranh dung kinh sat trong loai mém. Benzalkonium chlorid cé thé gay kich 

ng mat, viém giac mac cham néng va/ hoac viém loét giac mac. 

Thuéc chia natri sulfit, ta dwg co thé gay cac phan tng kiéu di tng, nh 

cac trigu chteng sdéc phan vé va de dga tinh mang hoac it nang horn nhu gay 

ra con hen trén nhitng bénh nhan nhay cam. 

SU’ DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU 
Khong co di liéu vé st? dung thuéc trén phu n@ co thai, phu ni cho con bu, 

hodc phu n@ dang sir dung cac bién phap tranh thai, chi nén dung thudc néu 

loi ich vugt tréi so voi nguy co’. 

https://vnras.com/drug/



ANH HU'O'NG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH 
MAY MOC 
Dung dich nhé mat bromfenac cé thé gay anh huéng nhe lén kha nang Iai xe 
va van hanh may moc. Nhin mo thoang qua cO thé xuat hién sau khi nhd. 
Néu cé xuat hién, can ngivng nhé thudc cho tdi khi thi lve duoc hdi phuc. 

TU'O'NG TAC, TUO'NG KY CUA THUOC 
Khong cé nghién ctru nao vé tuong tac, twong ky ctia thuéc. Do vay, khéng 
tron lan thudc nay voi cac thuéc khac. Néu dung phéi hop vdi cac thuéc nhd 
mat khac, méi thuéc nén nho cach nhau it nhat 5 phut (xin xem thém muc 
“LIEU DUNG, CACH DUNG’). 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 
Tom tat hd so an toan 
Can ctr trén cac di liéu [4m sang co san, khoang 3,4% trén téng sé bénh 
nhan co xuat hién médt hodc mét vai phan tng phu. Cac phan tng quan trong 
va hay gap nhat trong cac nghién ctru do la cam giac com mat (0,5%), trot 
giac mac (nhe hoac trung binh) (0,4%), nga mat (0,4%), dau mat (0,3%), dé 
mat (0,3%). Phan tng phy & giac mac chi thay trén cdc bénh nhan Nhat Ban. 
Cac phan teng phu hiém khi dan toi héi chteng rut thudc, trong mét nghién 
ctru voi 8 truéng hop (0,8%) da dirng thuéc sém do phan tng phu cua 
thuédc. Trong dé bao gém 3 ca trot gidc mac trung binh (0,3%), 2 ca phi mi 
mat (0,2%), va 1 ca déi voi mdi triéu cheng nh cém mat, phu giac mac hodc 
ngtva mat. 
Danh sach cac phan teng phu 
Cac phan tng phu sau day duoc phan loai theo tan suat biéu hién: rat thuong 
gap (2 1/10), thuéng gap (2 1/100 dén < 1/10), it gap (= 1/1000 dén < 1/100), 
hiém gap (= 1/10000 dén < 1/1000), rat hiém gap (< 1/10000). Trong méi nhom, 

cac phan tng phu dug trinh bay theo tht tu giam dan mtrc dé nghiém trong. 

- Réi loan & mat: 
+ it gap: Giam thi lwc, bénh ly vong mac do xuat huyét, thiéu hut biéu 

m6 giac mac’, trot giac mac (nhe hoac trung binh), rdi loan 

biéu m6 giac mac, phu gidc mac, xuat tiét vong mac, dau 
mat, chay mau mi mat, nhin md, chteng so’ anh sang, phu 
mi mat, tang tiét nudéc mat, nglra mat, kich thich mat, dé 
mat, sung huyét két mac, cOm mat, khé chiu & mat. 

+ Hiém gap: Thuing giac mac’, loét giac mac*, trot giac mac (nghiém 

trong)*, nhuyén cling mac*, tham nhiém giadc mac*, bénh 
giac mac*, seo giac mac*. 

- Réi loan co’ quan hé hap, léng ngwe va trung that: 
+{itgap: | Chay mau cam, ho, chay nuéc mii, xoang. 
+ Hiém gap: Hen* = 

~ Réi loan chung va tai vi tri nhd thudéc: 
+{itgap: | Nong beng mat. 

*Cac bao cao nghiém trong trong kinh nghiém post marketing thurc hién trén hon 20 triéu 

bénh nhan. ‘ ; 

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

Khi bénh nhan co dau hiéu troc thing biéu mé gidc mac, can nglyng dung 
thudc nhdé mat bromfenac ngay [ap tlrc, va co bién phap xt ly kip thoi dé bao 
ton giac mac. 

QUA LIEU VA CACH XU TRi 
Chua cé nghién ctru nao vé ding qua liéu thuéc nhé mat trén ngudi. 
Theo mét bao cao nuéc ngoai, da cé trvong hop ton thuong gan nang (ké 
ca trong hop tt vong) & bénh nhan uéng bromfenac natri voi liéu tong cong 
hon 1500 mg trong thoi gian hon 1 thang. Vi vay, khi phat hién nhieng dau 
hiéu bat thuong cé vé giéng nhu trigu chteng sém ctia ton thuong gan, can 
phai ngirng st? dung thuéc va tich ce theo déi dé cd bién phap xt? tri kip thoi. 

BAO QUAN 
Bao quan dui 30°C 

DANG BAO CHE VA QUY CACH DONG GOI 
Hop chtra 1 lo x 5 mL dung dich thuéc nho mat dang nuc (v6 khuan) 

TIEU CHUAN CHAT LU'ONG 
JP 

HAN DUNG 
18 thang ké tir ngay san xuat 
Kh6ng qua 30 ngay sau khi m& nap lo 

Han dung (EXP.), ngay SX (MFD.), s6 16 SX (LOT NO.) : xin xem trén bao bi. 

San xuat tai Nhat Ban bdi : 

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