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Rx NEVANAC* 

Nepafenac 1 mg/ml 

H6n dich nhé mat v6 tring 

THUOC BAN THEO DON 

THANH PHAN 
Hoat chat: M6i ml hén dich cé.chtra 1 mg nepafenac. 
Ta duoc: 
Chat bao quan: Benzalkonium clorid 0,05 mg/ml. 
Mannitol, carbomer 974P, natri clorid, tyloxapol, disnatri edetat, natri hydroxyd va/hoac acid hydrocloric (dé 

diéu chinh_pH), nu tinh khiét. ee 

DANG BAO CHE 
H6n dich nhé mat. 
H6n dich dong nhat mau vang nhat dén cam nhat voi pH khoang 7,4. 

DAC TINH. DUOC LY 
Dac tinh dug luc hoc 
Nhém duocily diéu tri: thuédc chéng viém khong steroid. 
Ma& ATC: S01BC10 
Co’ ché tac dung: 
Nepafenac lam mét tién thuéc chéng viém va giam dau khéng steroid. Sau khi nhé mat, nepafenac tham 
qua giac.mac, roi duoc chuyén hoa boi hydrolase tai m6. mat thanh, amfenac,.la.mét;thudc. chong, viem 
khdng steroid. Amfenac tre ché tac dung ctia prostaglandin H synthase (cyclo-oxygenase), la. enzyme can 
thiét cho viéc san sinh prostaglandin. 
Duroc ly hoc thtr yéu : rv 
Cac nghién ctru trén thé cho thay nepafenac ngan chan su’ suy yéu cuia hang rao mau vOng mac, di kem 
voi su tre ché t6ng hop PGE2. Trong thi nghi¢m ex Vivo; nhé mat liéu don nepafenac da cho thay tac dung 
ue ché su tong hop prostaglandin trong mong mat/thé mi (85% - 95%) va ene vong mac/hac mac (65%) 
trong khoang thoi gian turo‘ng ung léntéi6 gid.va 4gio. — 
Tac dung duoc luc hoc 
Phan Ion su chuyén héa thuéc.qua thuy phan xay ra & vong mac/hac mac, sau do la é o méng matthé mi vA 
giac mac phi hop voi mirc dé. tudéi mau cia m6. 
Cac két t qua tly nhitng nghién ctru trén lam sang cho thay hén dich nhd mat NEVANAC* khong cé tac ee au00 
dang ké trén ap luc ndinhan. | 7 
Tac dung lam sang | 
Du‘ phéng va diéu tri viém va dau sau phau thuat duc thiy tinh thé | ) 
Da tien hanh ba nghién ctu then chot nham danh gia tinh hiéu qua va tinh an toan cua vide ding hén dich 
nhd mat NEVANAC ba lan mét ngay so sénh véi gid duoc va/hoac ketorolac trometamol trong viée du’ 
phong va diéu tri viém va dau sau phau thuat 6 bénh nhan trai qua phau thuat duc thay tinh thé. Trong nhirng 
nghién ctru nay, thudc nghién ctru duoc bat dau dung tty mét ngay trudc ngay phau thuat, tiép tuc dung 
trong ngay phau thuat va ding kéo dai tlr 2 dén 4 tuan sau khi phau thuat. Thém vao do, hau hét tat ca cac 
bénh nhan duoc dung du phong ' vai khang sinh theo thyrc hanh lam sang tai mdi thir nghiém lA4msang. 
Trong hai nghién curu mu ddi, ngau nhién, cé a6i cheng voi gia a duge, cac bénh nhan duoc diéu tri voi hon 
dich nho mat NEVANAC cho thay tinh trang viém ft hon dang ké so voi nhirng bénh nhan duro diéu tri voi 
gid duoc, ké tly sau khi phau thuat mot thoi gian ngan cho dén hét qua trinh diéu tri (Hién tuorng vim duoc 
danh gia theo nhing té bao nu’éc va murc dé dé do thuong t6n). 
Trong mdt nghién curu mu ddi, ngau nhién, cd. déi churng voi gia duoc va hoat-chat, Ahirng bénh nhan 
duoc diéu tri véi hén dich nhé mat NEVANAGC cho thay tinh trang viém it hon dang ké so véi bénh nhan 
duoc diéu tri voi gia duoc. Thém vao dé, hén dich nhé mat NEVANAC cho tac dung | khong kem ketorolac 
5 mg/ml trong viéc lam giam tinh trang viém va giam dau 6 mat, hon niva viée nh thudc nay dé dang, thuan 
tién hon. 
Ty l6 nhng bénh nhan trong nhom dung | hén dich nhé mat NEVANAC durorc bao cdo khong cam thay dau 
& mat sau khi phau thuat duc thay tinh thé cao hon dang ké so voi nhom bénh nhan dung gia dug. 
Gidm nguy co phi hoang diém sau phau thuat duc thuy tinh thé & bénh nhan tiéu duong 
3:nghién ctru (1 nghién ctru o bénh nhan mac bénh tiéu duong va 2 nghién ctru & bénh nhan khéng bj tiéu 
dung) duoc tién hanh. dé danh gia hiéu qua va -do an, toan cua hén-dich nhé mat NEVANACG trong du 
phong: phu hoang diém sau phau thuat duc thuy tinh | thé. Trong nhirng nghién etru nay, thudc nghién cru 
duoc dung bat dau dung tu mdt ngay tru’orc ngay phau thuat, tiéptuc dung trong ngay phau thuat va dling 
kéo dai lén téi 90 ngay sau phau thuat. 
Trong mét nghién ctu mu déi, ngau nhién, c6 déi chtrng véi gia duoc duoc tién hanh trén bénh nhan bi 
bénh vong mac dai thao dung, ty 1é gia tang phu. hoang diém o@-nhém bénh nhan dung gia duoc lon hon 
dang ké.(16, 7%) so voi nhom bénh nhan duoc diéu tri v6i hon dich nhé mat NEVANAG (3;2%). 
Dac tinh duoc d6éng hoc 

Cn
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Map wiu ge 
Sau khi-nhé mat hén dich nhé mat NEVANAC ba lan/ngay & ca hai mat, d& phat hién duoc nepafenac va 
amphenac trong huyét tuwong Voi lugng nhd; nhung du dé cé thé dinh lveng duoc 6 phanjén bénh. nhan 
vao thoi gian tir 2 dén 3 gid sau khi nhé thuéc tuong ung. Nong d6 curc dai Crnax trung binh & trang thai 6n 
dinh sau khi nhé mat cia nepafenac va amfenac twong trng 140,31 0+0, 104 ng/ml va 0,422 + 0,121: ng/ml. 
Phan bé 
Amfenac C6 ai luc cao vdi cac protein albumin trong huyét thanh. Trén thtr nghiém in vitro, ty ie phan tram 
amfenac lién két véi albumin cua chudt, albumin cia ngudi va huyét thanh ngudi tuo’ng trng 1a 98,4%, 
95,4% va 99,1%. 
Cac Aghién ctru trén chudt cho thay khi dung thudc duroe danh dau | phong xa 4C nepafenac liéu don hoac 
da liéu utheo.dirong ung, nhirng chat cé lién quan duge phan b6 réng rai trong co’ thé. 
Chuyén héa ea 
Nepafenac trai qua su’ bién déi sinh hoc tuong déi nhanh thanh amfenac nho cac hydrolase trong néi nhan. 
Sau do, amfenac trai qua su’ chuyén héa manh thanh eac chat chuyén héa cé tinh phan curc cao hon, trong 
d6 c6 qua trinh hydroxyl héa nhan thom dé hinh thanh phtre hop glucoronid. 
Cac phan 1 tich sac ky phdong xa 'truéc va sau khi thiy phan bang beta-glucuronidase cho thay tat ca cac 
chat chuyén hdéa déu dui dang phtrc hop glucuronid, trir amfenac. Amfenac la chat chuyén t hdéa chu yéu 
trong huyét tong, voi khoang 13% hoat tinh phéng xa toan phan cia huyét tong. Chat chuyén héanhiéu 
Wik hai trong huyét tuong duoc xac dinh la 5- -hydroxy nepafenac, voi khoang_ 9% hoat tinh phong xa toan 
phan tai Cra q 
Turong tac voi cac thuéc khac: ca nepafenac va amfenac déu khéng tro ché bat ky hoat déng chuyén hdéa. 
in vitro.cytochrom P450 chinh nao cua nguoi (CYP1A2, 2C9, 2019, 2D6, 2E1 va 3A4), voi nong dé lén toi 
300 ng/ml. Do dé, hau nhu khéng cé kha nang xay ra tong tac. voi cac thu6c khac dung déng thoi, néu 
cac tuong tac nay thong qua su chuyén hoa c6 CYP tham gia. Nhirng tuong tac thuéc thong qua co’ ché 
lién két voi protein cling khé cé kha nang xay ra. ; 
Thai trir 
Sau khi ding thuéc danh dau phdéng xa “C-nepafenac.duong udéng cho _nhirng nguoi tinh nguyén khdée. 
manh, bai tiét qua nu'6c tiéu da duoc xac dinh la’con durong bai tiét chu yéu qua xac dinh phong. xa, chiém. 
toi knoang 85% trong khi do bai tiét qua phan: chichiém khoang 6% liéu dura vao. Nepafenac va amfenac 
khong dinh lugng duoc trong nuroc tiéu. 
Sau khi diing liéu don hén dich nhé mat NEVANAC cho 25 bénh nhan phau thuat duc thdy tinh thé, ndng. 
d6 thudc trong thuy dich duoc do tai 15, 30, 45 va 60 ) phut sau khi, dling thuéc. Nong d6 thuéc trung binh 
trong thuy dich dat curc dai duoc xac dinh tai thoi diém 1 gio sau khi dung thudc (nepafenac 177 Beers ! 
amfenac 44,8 ng/ml). Nhirng két qua nay cho thay thuéc tham vao giac mac nhanh. 

QUY CACH DONG GOI 
H6p 1 lo dém giot DROPTAINER* chtra 5 ml hén dich. 

CHi DINH 
- Du phong va. diéu tri viém va dau sau khi phau thuat duc thay tinh thé. 
- Giam nguy co phu: hoang diém sau phau thuat duc thay tinh thé & bénh nhan tiéu duo'ng. 

LIEU LUQNG VA CACH DUNG 
Liéu long 
Déi voi ngurdi tréng thanh, ké cé ngudi cao tudi 
Dé du phong vas diéu tri viém va dau, liéu dung la. mét giot hén dich nhé mat. NEVANAC vao trong tui két 
mac cua mat bitén thuong, balan mot ngay, bat dau dung tu mot ngay | truréc ngay phau thuat duc thay: tinh 
thé, tiép theo la dung trong ngay phau thuat va kéo dai trong vong 2 tuan.dau sau khi phau thuat. Qua trinh 
diéu tri cd thé kéo dai toi 3 tuan dau sau khi phau thuat néu cé chi dinh cdia’bac si..Co thé dng thém mét 
giot trong khoang thoi gian tir 30 dén 120 phut truce khi phau thuat. 
Dé giam nguy co phu hoang diém sau phau thuat duc thiy tinh thé & bénh nhan tiéu | duong, liéu dung la 
métgiot hén dich nhé mat NEVANAC vao trong tdi két mac cua mat bi t6n thong, ba lan mét ngay, bat dau 
dung ty mét ngay truéc ngay phau thuat duc thuy tinh thé, tiép theo la dung trong ngay phau thuat va kéo 
dai lén toi 60 ngay sau khi phau thuat néu_ cé6 chi dinh ctia bac si. C6 thé ding thém mét giot trong khoang 
thoi gian tlr 30 dén 120 phut trac khi phau t thuat. _ 
D6i voi bénh nhi:_. : 
Tinh an toan va hiéu qua diéu tri ctia hon dich nhé mat NEVANAC @ tré em chura duoc thiét lap. Khéng cé 
san dir ligu. Khong khuyén cao ding hén dich nhé mat NEVANAC cho di tuworng bénh nhi. 
Str dung @ cdc bénh nhan suy gan, than =) 
H6n dich nhé mat NEVANAC chua duoc nghién ctru & cac bénh nhan co bénh vé: gan hay suy y than: 
Nepafenac chu yéu duoc | dao thai thong qua chuyén héa sinh hoc, va su phoi nhiém toan than la rat thap 
sau khi nhé mat. Khong can hiéu chinh liéu-diing véi nhirng bénh nhan nay. 
Cach dun 
Chi dling ¢ dé nh mat. 
Huong dan bénh nhan lac ky lo thudéc truéc khi ding. 
Néu dung itn mot loai thudc tra mat, cdc thuéc phai ding cach nhau ft nhat 14 5 phit. Thude mor tra 
mat nén duoc dung’sau L.cung. 
Dé tranh nhiém khuan dau 6ng nhé thudéc va hén dich thuéc, can than trong khong ¢ dé dau nhé ctia lo thuéc 
cham vao mi mat va cdc viing xung quanh mat, hodc bat ctr.bé mat nao. Huong dan bénh nhan déng chat 
lo thuéc khi khéng stv dung. 

CHONG CHi DINH 
¢ Qua man véi hoat chat, vdi bat ky ta duoc nao ctia thuéc, hodc cac thudc chéng viém khéng steroid 
(NSAIDs) khac. 

¢ Ciing giéng nhu cac thuéc chéng viém khong steroid khac, hon dich nhé mat NEVANAC cing chéng chi 
dinh véi nhirng bénh nhan bi con hen, may day hay viém mii cap do su thuc day ctia acid bitin es ig 
hay cac thuéc chong viém khong steroid khac. 

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU’ DUNG 
* Khong duge tiém. Huong dan bénh nhan khéng uéng hon dich nhé mat NEVANAC: - 
e Huéng dan bénh nhan vé viéc can tranh anh nang trong quatrinh diéu tri voi hén dich nhé mat NEVANAC. 
e Viéc dung cdc thuéc NSAIDs nhé mat cd thé gay viém giac mac. on mét s6 bénh nhan | nhay cam, viéc 
dung kéo dai cac thuéc chéng viém khéng steroid (NSAIDs) tai ché cé thé gay suy. yéu.cac biéu md, 
médng giac mac, trot giac mac, loét giac mac va thing giac mac. Cac su c6 nay c6 thé de doa dén thi luc. 
Véi nhirng bénh nhan co bang chung suy giam chu’c nang biéu m6 giac mac phai ngtrng ngay viéc ding 
hén dich nhdé mat NEVANAC va can duoc theo doi chat ché Vé tinh trang giac mac. 
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