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Nepafenac 1 mg/mil
Hon dich nhé mat vé tring

THUSC BAN THEO BON

THANH PHAN

Hoat chét: M6i ml hén dich c6 chira 1 mg nepafenac.

Ta duwoc: _

Chat bao quan: Benzalkonium clorid 0,05 mg/mi.

Mannitol, carbomer 974P, natri clorid, tyloxapol, disnatri edetat, natri hydroxyd va/hoac acid hydroclonc (dé
diéu chlnh pH), nuac tinh khiét. AR

DANG BAO CHE

Hon dich nhd mét.
Hén dich dong nhat mau vang nhat den cam nhat vérl pH khoang 7,4.

DAC TINH DUQC LY

Pac tinh dwoc lwc hoc

Nhém duoc Iy didu tri: thuéc chong viém khéng steroud

Ma ATC: S01BC10 .

Co chétac dung:

Nepafenac lam mét tién thudc chéng viém va gidm dau khdng steroid. Sau khi nho mét, nepafenac tham
qua gidc.mac, roi duoc chuyen hoa boéi hydrolase tai m6 mat thanh amfenac, [a mét thuéc chdng, VIem
khong steroid. Amfenac (rc ché tac dung cta prostaglandm H synthase (cyclo-oxygenase) la enzyme can
thiét cho viéc san smh prostaglandin.

Duoc Iy hoc thi yéu = 24

Cac nghién ctru trén thé cho thay nepafenac ngén chan sLr suy yeu cla hang rao mau:= vong magc, di kem
voi su (rc ché téng hop PGE2. Trong thi nghlem ex vivo, nhé mét lidu don nepafenac dacho thay tac dung
trc ché su téng hop prostaglandin trong mong mat/thé mi (85% - 95%) va trong vong mac/hac mac (55%)
trong khoang thoi gian turong u'ng léntéi6 giocva4gio. | .

Tac dung duoc lwc hoc

Phan I6n su chuyén hoa thude qua thuy phan xay ra & vong mac/hac mac, sau dé la ¢ o méng mét/thé miva
giac mac phu hop véi mire 4o tudi mau cta mo.

Cac két qua tr nhirng nghién ctru trén lam sang cho thay hén dICh nho mat NEVANAC* khéng c6 thc dung
dang ké trén ap lwrc nGi nhan. | -
Tac dung lam sanq :

Du phong va diéu tri viém va dau sau ghau thuat duc thay tinh thé | id 240
P4 tién hanh ba nghién ctru then chdt nham danh gla tinh hiéu qua va tinh an toan cla V|ec dung hon dlCh
nhé mét NEVANAC ba Ian mdt ngay so sanh véi gid dwoc va/ho3c ketorolac trometamol trong viéc du’
phong va diéu trj viém va dau sau phau thuét & bénh nhan trai qua phau thuatduc thuy tinh thé. Trong nhung
nghién ctru nay, thube nghlen clru duoc bt dau dung tir mét ngay treéc ngay phau thuat, tlep tuc dung
trong ngay phau thuat va dung kéo dai tir 2 dén 4 tuan sau Khi phau thuat. Thém vao do, hau hét tat ca cac
bénh nhan duoc dung dv phong v&i khang sinh theo thure hanh lam sang tai m6i thir nghiém lam sang.
Trong hai nghlen ctru mu doi, ngau nhién; ¢6 d6i chifhg Vi gla duote, cac bénh nhan duge digu tn v&ihén
dich nhé mat NEVANAC cho thay tinh trang viém it hon dang ké so vé&i nhitng bénh nhan dwoc diéu tri véi
gia duoc, ké tir sau khi phau thuat mét thdi gian ngén cho dén hét qua trinh diéu tri (Hién twrong viém du'oc
danh gia theo nhung té bao nwére va mire do do do thuong ton)

Trong mot nghién ciru mu doi, ngau nhién, c6 doi chung véi gid dwoce va hoat chét, nhu'ng bénh nhan
duoc diéu tri véi hdn dich nhd mat NEVANAC cho thay tinh trang viém it hon dang ké so v&i bénh nhan
du'o'c diéu tn V@i gia duoc. Thém vao do, hdn dich nhé mit NEVANAC cho tac dung khong kem ketorolac
5 mg/ml trong viéc lam giam tinh trang viém va giam dau & mat, honnira viéc nhd thudc nay dé dang, thuan
tién hon.

Ty 1& nhirng bénh nhén trong nhém dung | hén dich nhé mét NEVANAC dugc bao cao khong cam thay dau
& mat sau khi phau thuat duc thay tinh thé cao hon dang ké so v&i nhom benh nhén dung gia duoc.

Giam nguy co phi hoang diém sau phau thuat duc thuy tinh thé & bénh nhan tiéu dudng

3:nghién ctru (1 nghién ctru & bénh nhéan méc bénh tiéu dudong va 2 nghién ctru & bénh nhan khong bi tiéu
duéng) duoc tién hanh dé danh gia hiéu qua va do an toan cta hon dich nhé mat NEVANAC trong du
phong: phu hoang diém sau phau thuét duc thuy tinh the Trong nhirng nghlen clru nay, thuée nghlen ctru
dugc dung bat dau dung tr mot ngay trwdc ngay phau thuat, tiép-tuc ding trong ngay phau thuat va dung
kéo dai 18n t¢i 90 ngay sau phau thuét.

Trong mét nghién ctru mu déi, ngau nhién, ¢ d6i chirng véi glé du'o'c dworc tlen hanh trén benh nhan bi
bénh vong mac dai thao dudng, ty |1é gia téng phu hoang diém & nhém benh nhan dung gia duoc I6n hon
déang ké (16, 7%) s0 v&i nhom bénh nhan duoc diéu tri véi hon dich nhd mét NEVANAC (3,2%).

Pac tinh duwoc dong hoc
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Sau khi-nhd mat hén dich nhé mat NEVANAC ba Ian/ngay & ca hai mat, da phét hién dwoc nepafenac va:

amphenac trong huyet twong v&i lvong nhd, nhing da dé cé thé dinh lvong dwoc & phan Ién bénh. nhan
vao thoi gian tir 2 dén 3 gi¢r sau khi nhé thuée tirong ung Nong d6 cuc dai Cax trung binh & trang thai én
dinh sau khi nhé méat clia nepafenac va amfenac twong trng 1a 0,31 00, 104 ng/mlva 0,422 + 0,121 ng/ml.

Phan bd

Amfenac ¢d ai Iuc cao voi cac protem albumin trong huyét thanh. Trén thir nghlem in vitro, ty |e phan tram
amfenac lién két véi albumin cua chuét, albumin ctia ngudi va huyét thanh ngudi tuong trng la 98,4%,

95,4% va 99,1%.

Céac nghlen ctru trén chudt cho thay khi duing thudc dwoc danh dau phéng xa 14C nepafenac liBu don hodc

da liéu tW’ nhitng chat cé lién quan du'o'c phan b6 rong rai trong co thé.
Chuyén héa e

Nepafenac trai qua su bién d6i sinh hoc twong déi nhanh thanh amfenac nh¢ cac hydrolase trong ndi nhan,
Sau d6, amfenac trai qua swr chuyén héa manh thanh cac chét chuyén héa cé tinh phan curc cao hon, trong
dd c6 qua trinh hydroxyl h6a nhan thom dé hinh thanh phirc ho'p glucoronid.

Cac phan tich sac ky phdng xa trude va sau khi thily phan bang beta-glucuronldase cho thay tat ca cac
chat chuyen hda déu dudi dang phtrc hop glucuronid, trir amfenac. Amfenac la chéat chuyen héa chu yeu
trong huyét tuong, v&i khodng 13% hoat tinh phéng xa toan phan ciia huyét trong. Chét chuyén hda nhiéu
thtg hai trong huyét tuong duoc xac dlnh Ia 5- hydroxy nepafenac VO’I khoang 9% hoat tlnh phong xa toan
phantai Coax. 5
Tuomg tac véi cac thudc khac: ca nepafenac va amfenac ddu khéng trc ché bét ky hoat c‘téng chuyé’n héa.
in vitro cytochrom P450 chinh nao cua ngum (CYP1A2 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4) VoI nong dé lén tm
300 ng/ml. Do d6, hau nhu khéng cé kha nang xay ra tuong tac voi cac thuéc khac dung dong thO‘I néu
cac twong tac nay thong qua su chuyen hoa c6 CYP tham gia. Nhung twong tac thude thong qua co che
lién két voi protein cling khé cé 'kha néng xay ra. ‘

Thai trir

Sau khi dung thudc danh dau phéng xa “C-nepafenac dudng u6ng cho nhitng ngudi tinh nguyen khoe.
manh, bai tiét qua nwée tiéu da duoc xac dinh lacon duong bai tiét chl yéu qua xac dinh phong xa, chiém.
t&i khodng 85% trong khi d6 bai tiét qua phan chichiém khoang 6% liéu dua vao. Nepafenac va amfenac
khong dinh luiong durgc trong nuwée tiéu. ‘j
Sau khi dung liéu don hdn dich nhd mét NEVANAC cho 25 bénh nhan phéu thuat duc thly tinh thé, ndng
dé thudc trong thuy dich duoc do tai 15, 30, 45 va 60 phut sau khi dung thudc. Nong d6 thubce trung binh
trong thay dich dat cuc dai duoc xac dinh tai thoi diém 1 glo' sau khi dung thudc (nepafenac 177 ng/ml -
amfenac 44,8 ng/ml) Nhung két qua nay cho thay thudc tham vao giac mac nhanh. |

QUY CACH BDONG GOI
Hop 1 lo dém giot DROPTAINER* chira 5 ml hén dich.

CHi BINH

- Du phong va didu tri viém va dau sau khi phiu thuat duc thily tinh thé. :
- Giam nguy co phl hoang diém sau phau thuat duc thiy tinh thé & bénh nhan tleu du'ong

LIEU LUONG VA CACHDUNG

Liéu Iu'o'ng

D3 véi ngudi trurdng thanh, ké ca ngudi cao tudi

Pé du phong va diéu trj viém va dau, liéu dung la mét giot hon dICh nhé mat NEVANAC vao trong tui két
mac cua maét bj tén thu'ong, balan mot ngay, bat dau dung tir mot ngay trrérc ngay phau thuat duc thay tinh
thé, tiép theo 1A dung trong ngay phau thuat va keo dai trong vong 2 tuan dau sau khi phau thuat. Qua trinh
didu tri c6 thé kéo dai téi 3 tuan dau sau khi phiu thuat néu cé chi dinh clia béac si. C6 thé dung thém mot
gtot trong khoang thoi gian tir 30 dén 120 phut truée khi phau thuat

bé giam nguy co phu hoang diém sau phau thuat duc thay tinh. thé & benh nhan tiéu duang, lidu dung Ia_
mét giot hdn dich nhé mat NEVANAC vao trong tui két mac cua mét bj tén thuong, ba 1an mot ngay, bat dau
dung tlr mot ngay trwdc ngay _phau thuat ducthuy tinh thé, tiép theo 1a dung trong ngay phau thuét va kéo
dai 1&n t¢i 60 ngay sau khi phau thuat neu c6 chi dinh ctia bac si. C6 thé dung thém mot giot trong khoang
thoi gian tir 30 dén 120 pht trurdc khi phau thuat.

Dai véi bénh nhlI '

Tinh antoan va hleu qua diéu tri clia hon dich nhé mat NEVANAC & tré em chua dworc thiét 14p. Khong co
san dir liéu. Khong khuyén céo dung hdn dich nho mat NEVANAC cho dm twong benh nhi.

Str dung & c4c bénh nhan suy gan, than -

Hon dich nho mat NEVANAC chua duroc nghién ciru & céac bénh nhan co benh vé gan hay suy than

Nepafenac chl yéu du'orc dao thai thong qua chuyen héa sinh hoc, va su phoi nhiém toan than |a rat thap
sau khi nhé mét. Khong can higu chinh lidu ding véi nhitng bénh nhan nay. |

Cach dun

Chi dung dé nhd mét.

Huéng dan bénh nhan I&c k¥ lo thudc trurdre khi dung.

Néu dung- &u hon mét loai thudc tra mét, cac thudc phéi ding cach nhau it nhat 13 5 phit. Thuoc mo' tra
mat nén duoc dun  sau cung

Pé tranh nhiém khuan dau 8ng nhd thubc va hon dich thudc, can than trong khong dé dau nhé cia Io thuoc
cham vao mi mat va céc viing xung quanh mét, ho#c bét et bé mat n&o. Huwéng dan bénh nhan dong chat
lo thudc khi khdng str dung. .

CHONG CHi BINH

* Qua méan v&i hoat chét, véi bat ky ta dugc ndo cla thude, hodc céac thuée chdng viém khong steroid
(NSAIDs) khac.

e Ciing glong nhu cac thuéc chdng viém khong ster0td khac, hon dich nhd m&t NEVANAC ciing chéng chi
dinh véi nhung bé&nh nhéan bi con hen, may day hay viém mii cap do su thic day cua acnd acetylsaltcyhcl
hay cac thudc chéng viém khong steroid khac. :

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU Dl_.lNG

» Khéng dugc tiém. Huéng dan bénh nhén khong udéng hén dich nhd méat NEVANAC.

e Hwéng dén bénh nhén vé viéc cantranh anh nang trong quatrinh dleu tri v&i hon dichnhé méat NEVANAC.

e Viéc dung céc thudc NSAIDs nhé mat ¢é thé gay viém gidc mac. O mot s& bénh nhan nhay cam viéc
dung kéo dai cac thudc chéng viém khong steroid (NSAIBS) tai chd cé the gay suy y8u cac bleu mo,
mong giac mac, trot giac mac, loét giac mac va thing glac mac. Céc su 8 nay c6 thé de doa dén thi luc.
V@i nhitng bénh nhan cé bing chu*ng suy giam chirc nang bleu mo giac mac phai nglrng ngay viéc dung
hén dich nhd méit NEVANAC va can duoc theo ddi chit ché vé tinh trang giac mac.
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