
- DUNG DICH NHO MAT DIEU TRI KHO MAT - 

™Dung dich nho mat DIQUAS® 
<Natri diquafosol> 

Santen 

Dé xa tam tay tré em. 
Doc ky huéng dan str dung truéc khi ding. 
Thuéc nay chi diing theo don thuéc. 
[THANH PHAN] 
Thanh phan hoat chat: Méi lo 5 fn: chtra 150 mg natri diquafosol. 
Thanh phan ta dwgc: Dibasic natri phosphat hydrat, dinatri edetat hydrat, natri clorid; kali clorid, 
dung dich clohexidin gluconat, acid ‘hydroclori¢ loang, natri hydroxyd va nuéc tinh. khiét. 

[DANG BAO CHE] 
Diquas la dung dich nhé mat than nuéc, trong, khéng mau, v6 khuan. San pham cé pH 7,2 - 7,8 va 
ap luc tham thau 1,0 - 1,1. 
[CHi BINH] 
Khé mat két hop vi cac rdi loan biéu mé két - giac mac di kém véi bat thuong nudc mat. 
Chi dinh nay duoc da trén cdc két qua cua nghién ctu lam Sang pha 3 & nhirng bénh nhan co xét 
ae Schirmer khi khéng gay té s 5mm/5 phut va két qua nhu6ém fluorescein = 3 diém cia thang 

9 diem 

[LIEU DUNG VA CACH DUNG] 
Thudc nhé mat 
Théng thudng, méi lan nhd vao mat 1 giot, 6 lan/ngay. 
Xtr ly thuéc sau khi stp dung 
Khéng cé yéu cau dac biét vé xt ly thuéc sau’ khi str dung. 
[CHONG CHi BINH] 
Bénh nhan cé tién str qua man cam voi bat ky thanh phan nao ctia thudc. 
[CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC] 
- Duong diing: Chi diing dé nhdé mat. 
- Khi dung: 
+ i dan bénh nhan can than khong cham trye tiép dau lo thuéc vao mat dé tranh nhiém ban 
thudc. 

+ Khi ding nhiéu horn mét thuéc nhd mat, nén nhd cach nhau it nhat 5 phut. 
- Hiéu qua cla thuéc cha duc chtrng minh trong tht? nghiém lam sang trén bénh nhan khé mat 
cé xét nghiém Schirmer khi khéng gay té > 5 mm/5 phut nhung co thdi gian pha vo mang phim 

nu@c mat (BUT) $5 giay. 
[SU DUNG TRONG NHI KHOA] 
Tinh an toan ctia thuéc nay déi véi tré sinh thiéu can, tré so’ sinh, tré nhdé hoac tré em chuwa dug 
thiét lap. (Chua 6 kinh nghiém lam sang.) 
[SU’ DUNG KHI CO THAI, SINH DE HOAC CHO CON BU] 
Khong co dui dé liéu vé viéc str dung diquafosol & phu ni mang thai. Cac nghién ctru trén déng vat 
khéng cho thay tac hai truc tiép hay gian tiép d6i voi déc tinh sinh san. 
Chi dung thudéc nay cho phy n@ cd thai hoadc cd kha nang cé thai néu loi ich diéu tri dy tinh hon han 
nguy co’ cé thé xay ra do dung thudéc. 
Chua cé théng tin vé déc tinh cia san pham nay trén thai nhi. 
Khéng ré diquafosol va/hoac cac chat chuyén héa cé bai tiét vao sha me hay khéng. Khong khuyén 
cao cho con bi trong khi diéu tri voi thuéc nay. 
[ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC] 
Nhw voi bat ky diéu tri tai mat nao, néu xay ra nhin m@ thoang qua khi nhéd thudc, huéng d&an bénh 
nhan kh6éng lai xe hoac van hanh may moc cho téi khi nhin ré. 

[TUONG TAC THUOC VA TUONG KY] 
Twong tac thudéc 
Cac nghién ctru tworng tac thuéc chua dug thy hién véi diquafosol. Néu bénh nhan can dung 
nhiéu hon mot thudc nhd mat, phai nhdé cach nhau it nhat 5 phut. 

Tuong ky | 
Do khéng cé cae nghién ctru vé tinh twong ky ctia thudc, khéng tron lan thuéc nay véi cdc thuéc 
khac. 
[TAC DUNG KHONG MONG MUON] 
Cac tac dung khéng mong muén (ké ca nhing thay déi bat thudng vé tri sé xét nghiém) da duoc 
bao cao & 155 trong s6 655 bénh nhan (23,7%) trong cac thtr nghiém lam sang thc hién & Nhat 

Ban truéc khi thuéc duoc phé duyét. Cac tac dung khong mong muén chinh Ia kich wng mat & 44 
bénh nhan (6,7%), tiét gi mat &@ 31 bénh nhan (4,7%), sung huyét két mac & 24 bénh nhan (3,7%), 
dau mat & 18 bénh nhan (2,7%), ngtra mat & 16 bénh nhan (2,4%), cam giac cé vat la trong mat & 
14 bénh nhan (2,1%) va khé chiu & mat & 7 bénh nhan (1,1%), v.v... 

Cac tac dung khéng mong muén da dugc bdo cao & 202 trong sé 3.196 bénh nhan (6,3%) trong 
nghién ctru quan sat hau mai & Nhat Ban. Cac tac dung khong mong muén chinh la kich wng mat 
& 30 bénh nhan (0,9%), tiét gi mat & 30 bénh nhan (0,9%), dau mat & 22 bénh nhan (0,7%), tang 
chay nuéc mat & 20 bénh nhan (0,6%) va vidm bo mi & 19 bénh nhan (0,6%), v.v... 
Néu quan sat thay tac dung khéng mong muén, nén cé bién phap xi? tri thich hop ké ca ngung 
dung thudéc. 

‘Hor I@ MAC! Kh6ng r6 ti 16 mac > 5% Tir 0,1% dén < 5% 

Qua man cam | - - Viém bo mi 

Tiét gi Mat, sung huyét két mac, dau 
| Réi loan biéu mé mat, ngtra mat, cam gidc cé vat la 

| giac mac (viém giac trong mat, khé chju khi nhin, xuat 
Mat mac soi, viém gidc | Kich eng mat | huyét dudéi két mac, cém gidc bat 

mac no6ng, _ trot thuong & mat (cam gidc khé mat, 

xuoc giac mac, cam giac la & mat, cam giac dinh 

v.v...), Viem két.mac mat), nhin mo, sg anh sang, chay 
nuéc mat 

Khac é Dau dau, tang bach cau ai toan va 
; tang ALT (GPT) 

pte. bao ngay cho bac sy hoadc duoc sy nhitng phan trng co hai gap phai khi st dung 
thudc. 

[QUA LIEU VA XU’ TRi] 
Khong co dé liéu vé str dung thuéc qua liéu, khéng dung qua liéu chi dinh cia thudéc. 
Bénh nhan nén dug tich cyc theo déi dé cé bién phap xt? tri kip thdi. 

[DAC TINH DUOC LY] 
1. Dac tinh dwgc luc hoc 
Co ché tac dung

https://vnras.com/drug/



Natri diquafosol kich thich sy bai tiét nuéc va chat nhay bang cach tac dong lén thy thé P2Y2 trén 
biéu m6 két mac va mang té bao goblet va lam tang ndng dé ion canxi trong té bao. 
Tac déng kich thich bai tiét nvéc mat ké ca chat nhay 
- Nhé liéu don natri diquafosol vao mat déng vat binh thuong (thd va chuét) lam tang sw bai tiét 
nuéc mat va chat nhay & cac té bao két mac. 
- Nhé liéu don natri diquafosol vao mat cua mau chudt bi khé mat lam tang bai tiét nuéc mat. Dung 
liéu lap lai lam tang néng dé-chat nhay-& cac m6 két mac. 
Cai thién tén thuong biéu mé gidc mac 
Nhé liéu lap lai natri diquafosol 6 lan mdi ngay trong 4 tuan lam cai thién ttn thuorng biéu mé giac 
mac & mau chudt bj khd mat theo cach thirc phy thudc liéu, va cho thay hiéu qua téi da & ndng dé 
1% hoac cao hon. Liéu lap lai natri diquafosol 1% trong 2 tuan cho thay hiéu qua cai thién tdi da khi 
nhé hang ngay trén 6 /an. 
2. Dac tinh duoc déng hoc 
Néng dé trong huyét twong 
Sau khi nhé dung dich natri diquafosol & cac ndng dé 0,3%, 1%, 3% hoac 5% vao mat ngwoi tinh 
nguyén trong thanh khéde manh mot giot, 1 lan/ngay trong mét ngay, 6 lan/ngay trong mot ngay 
hoac 6 lan/ngay trong 7 ngay, ndng dé trong huyét tuong ctia diquafosol va cac chat chuyén hda 
da dug dinh luong. Cac néng dé trong huyét twong clia diquafosol déu @ dudi gidi han dudi cua 
dinh lugng (2ng/mL) tai moi thoi diém & tat cA cdc tinh nguyén vién. Cac ndng dé trong huyét 
twong cia cdc chat chuyén héa (UTP, UDP, UMP va uridin) khéng anh huéng dén ndng dé sinh ly 
cla cac chat nay bat ngudn tir cdc thanh phan ndi sinh. 
(Luu y: ndng dé da duoc phé duyét ctia san pham nay Ia 3%). 
Phan bé dén cdc m6 mat & déng vat 
(Th) 
Sau khi nhé liéu don dung dich nhé mat “C-natri diquafolso!l 3% vao mat thd, phéng xa da duoc 
phan bé dén cdc mé ngoai nhan cau bao gdm. két mac va gidc mac, va dat néng dé phdng xa téi 
da tai giac mac va két mac sau khi dung thuéc 5 phut. Sau dé, phdéng xa gidm xudng 4 - 30% cac 
ndng d6 téi da sau khi dung thudc 24 gid. 
Chuyén héa 
(O' ngwdi, in vitro) 
Phan teng chuyén hda in vitro str dung huyét tvong ngudi va microsom gan ngudi cheng minh 
rang natri diquafosol duoc chuyén héa nhanh chong, va UMP, uridin va uracil da dug tao ra. 
(Tho) 
Sau khi nhé dung dich nhé mat “C-natri | diquafolso! 3% vao mat thd 30 phut, khé phat hién duoc 
diquafosol trong cac mé nhan cau, va thay vao 46, UTP, UDP, UMP, uridin va uracil d& duoc phat 
hién. 

3. S6 liéu an toan tién lam sang 
Déc tinh cap (xap xi liéu gay chét) 

Loai —— Duong tinh mach 

Chudt 185 mg/kg 

Cho > 370 mg/kg 

Déc tinh nhan cau 
Cac dung dich nhé mat natri diquafosol 1, 3, 5 va 8% d& duoc nhé vao mat thd 7 lan/ngay trong 9 
thang. Cac két qua cho thay mac du da quan sat thay cac triéu ching kich tng nhan cau nhe & cac 
nhém dug nhé natri diquafosol tir 3% tre lén, cac triéu chtyng nay khéng di keém su thay déi mé 
bénh hoc, va kha nang hdi phuc da duoc quan sat véi ndng dé lén toi 5%. Vi vay, néng dé duoc 
coi nhu khéng quan sat thay anh hw@ng bat igi la 5%. 
4. Cac nghién ctru lam sang 

Nghién cu pha 3 (nghién cru so sdnh, mu déi, ngau nhién, st dung dung dich nhé mat 
natri hyaluronat tinh khiét 0,1% la thué¢ d6éi ching). 
Trong nghién ctru pha 3 & cac bénh nhan khé mat, Diquas (@ 144 bénh nhan bao gdm 36 bénh 
nhan cé héi cheng Sjégren’s) lam gidm diém nhuém fluorescein* & giac mac tuong duong va giam 
diém nhuém rose bengal* & giac mac va két mac thap hon dang ké so voi dung dich nhé mat natri 
hyaluronat tinh khiét 0,1% (la thudéc déi chteng duge dung & 142 bénh nhan bao gdm 32 bénh nhan 
cé hdéi chtrng Sjogren's). 

Bang so sanh diém nhuém fluorescein* Bang so sanh diém nhuém rose bengal* 

Diquas 0,1% HA Diquas 0,1% HA 
(n=144) (n=142) (n=144) (n=141) 

Lugng thay doi -2,12+0,14 | -2,0840,13 Luong thay doi -3,06+0,19 | -2,3840,18 
(O' tuan 4 hoac khi (O' tuan 4 hoac khi 
ngung dung thudc) | ngung ding thudc) 
Sy khac nhau gitra Sy khac nhau gifra i 
sheath on -0,03 [-0,405 dén 0,338] PE -0,67 [-1,18 dén -0, 16] 

[Khoang tin cay 95% [Khoang tin cay 95% 
(Diquas - 0,1% HA)} (Diquas - 0,1% HA)] 

0,1% HA: dung dich nhé mat natri hyaluronat 0,1% HA: dung dich nhé mat natri hyaluronat 
tinh khiét 0,1% (trung binh + d6 lach chuan) tinh khiét 0,1% (trung binh + d6 léch chuan) 

Nghién cru dai han (pha 3) 

Trong mét nghién ctru nhé thudc dai han & cac bénh nhan khé mat (& 244 bénh nhan bao gdm 9 
bénh nhan cé hdi chtrng Sjégren’s va 2 bénh nhan cé hdi chieng Stevens-Johnson), nhém nhd 
thudc Diquas cho thay diém nhuém fluorescein* & giac mac thap hon va diém nhuém rose bengal” 
& giac mac va két mac thap ho'n trong sudt giai doan 52 tuan nhé thudc, va hiéu qua tiép tuc duoc 
kéo dai lau hon so voi trwéc khi nhé thuéc. 
* Phuong phap cham diém trong cac nghién ctru lam sang 
Trong phuo'ng phap nhudém fluorescein, mc do nang cua ton thuong gidc mac dug xép loai theo 
thang 9 diém bang cach cham diém mtrc d6 nhuém fluorescein & 3 vj tri (trén, gira va dudi cia — 
giac mac) trong d6 méi vi tri duoc xép loai tly 0 dén 3 diém. 
Trong phuong phap nhudém rose bengal, mtrc d6 nang cla ton thuong gidc mac va két mac dugc 
xép loai theo thang 15 diam bang cach cham diém mtrc d6 nhuém rose bengal @ 5 vj tri (trén, gitra 
va dudi ctia giac mac, két mac phia mii va két mac phia thai duong) trong d6 mdi vi tri duoc xép 
loai ty O dén 3 diém. 

[QUY CACH DONG GOl] 
Hép 1 lo nhva 5 mL. 

[BAO QUAN] 
Bao quan dui 30°C trong bao bi kin. 
[HAN DUNG] 
Han dung ctia san pham Ia 36 thang ké tir ngay san xuat. 
Str dung trong vong 1 thang sau khi mé nap. 
Kh6éng st? dung san pham sau ngay hét han. 
[TIEU CHUAN] 
Tiéu chuan co sé 

[CO SO’ SAN XUAT] 

SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD. 
Van phong: 9-19, Shimoshinjo 3-chome, Higashiyodogawa-ku, Osaka, Nhat Ban 
Nha may Noto: 2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho, Hakui-gun, Ishikawa, Nhat Ban 
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