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Rx Thuéc bén theo dom
ACULAR®
Ketoreiac tromethamine 0 5%
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£ ALLERGAN

Rx Thubc ban theo don
ACULAR®

(ketorolac tromethamine 0,5%)
Dung dich nhé mét vé khudn 5 mL

MO TA:

Mdi_1_mL _dung dich ACULAR® chira: ketorolac tromethamine 5 mg véi:
benzalkonium chloride 0.1 mg, edetate disodium 1 mg, octoxynol 40, sodium
chloride, va nudc cit tinh khiét.

DUQC LIFC HOC

Ketorolac tromethamine la thuéc chéng viém khong steroid, khi dung dwong toan
thén sé& co tac dung ha sbt, gidm dau, chéng viém. Co ché tac dung mdt phan 1a do
kha naing (¢ ché sinh téng hop prostaglandin. Nhé ketorolac tromethamine vao mat
sé lam giam ham lugng prostaglandin E; (PGE;) trong thiy dich. Ndng d6 trung binh
clia PGE; |2 80 picogam/mL thily dich & mét chi nhé dung dich dan (khéng chira hoat
chét) va 28 picogam/mL thiy dich & méat cé nhé dung dich ACULAR® 0,5%.

Ketorolac tromethamine diing duwéng toan than khéng lam co déng tir.
ACULAR® khéng c6 tac dung 6 rét frén sir ting nhan ap.

Dung dich nhd mét ACULAR® ¢ hiéu qua hon hdn dung dich dén trong viéc lam
gidm ngira mat do viém két mac dj ('ng mua gay ra. Dung dung dich nhd mét
ACULAR?® diéu tri cho cac bénh nhan trong 2 tuén lién 1 ra it c6 nhitng ddu hiéu
viém so véi nhém chirng chi ding dung dich dan.

DUOC DONG HOC

Nhé 2 giot (0,1 mL) dung dich nhé mét ACULAR® 0,5% vao mét cua cac bénh nhan
12 gi&r va 1 gio tredre khi mé lay thily tinh thé bj duc da dat duoc ndng dd dang ké &
mét cla 8 trong s6 9 bénh nhan (ndng d6 ketorolac trung binh la 95 ng/mL trong thiy
dich, & mdrc tir 40 dén 170 ng/mL).

Nho 1 giot (0.05 mL) dung dich nhd mét ACULAR® 0,5% vao mdt mat va mot giot
dung dich dan vao mat kia 3 lan/ngay trong 26 ngudi binh thwéng. Chi 5 trong 0 26
ngudi c6 lwgng ketorolac tim thay dugc trong huyét twong (& mirc tir 10,7 dén 22,5
ng/mL) vao ngay thé 10 trong thoi gian diéu tri tai chd cho mat. Khi di orolac
tromethamine 10 mg dudng toan than cach nhau 6 gi¢, néng d9 dinh huyét
twong & trang thai 6n dinh la khodng 960 ng/mL.

Aopi

CHI DINH DIEU TRI

Dung dich nhé mét ACULAR® dwoc chi dinh dé lam giam tam théi ngira mét do viém
két mac di (rng theo mia. ACULAR® ciing dwoc chi dinh dé diéu tri viem sau mé &
bénh nhan da dugc mé lay thily tinh thé duc.

CHONG CHI BINH

Dung dich nhé mat ACULAR® chéng chi dinh & cac bénh nhan da biét 12 man cam
v6i bat e thanh phéan nao ciia thube.

CANH BAO

C6 kha nang man cdm chéo voi acid acetylsalicylic, dan xuat cla acid phenylacetic

va cac tac nhan khang viém khang steroid khac. Vi vay nén than trong khi diéu tri
1
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cho nhirng bénh nhén da c6 biéu hién mén cam véi cac loai thude nay. V&i mdt sé
duoc phdm khang viém khéng steroid, da thdy cé kha ndng Iam gia tang thei gian
chdy mau do sy can tré két tu tiéu ciu. Pa ghi nhan hién tugng st dung dwoc phdm
khang viém khéng steroid trong nhan khoa co6 thé gay gia ting chdy mau & cac md
mét khi phiu thuat mét (bao gdm xuat huyét tién phong).

THAN TRONG :

Tong quat: nén than trong khi s& dyng dung dich nhé mat ACULAR® cho cac bénh
nhan dugc biét 1a ¢ khuynh huéng d& chdy mau hoac cac bénh nhan dang sir dung
nherng loai thudc khac co kha nang kéo dai thai gian chay mau.

Théng tin cho bénh nhan: Dung dich nhé mat ACULAR® khéng nén ding cho cac
bénh nhan dang mang kinh tiép xic mém (soft contact lens).

Kha néng gdy ung thw, dt bién gen hodc giam kha ning sinh san: Trong mét
nghién ctru 18 thang trén chudt nhat véi lieu uong ketorolac tromethamine twong
duong véi liéu chich tdi da dwoc khuyén & ngwdi (MRHD) va mdt nghién ciru 24
thang trén chudt cbng véi liéu ubng gép 2.5 Ian liéu chich t6i da duwoc khuyén &
ngudi, cho thdy ring khong cé dau hiéu cla sy tao khéi u.

Ketorolac tromethamine khong gay ddt bién gen trong thir nghiém Ames, thir nghiém
tdng hop va phuc hdi ADN khong dinh triréc va thir nghiém vé dét bién. Trong thir
nghiém nhén nhé cta chubt in vivo, ketorolac khéng gy pha v& nhiém séc thé. O
mirc 1590 pg/mL (khodng 1000 mirc huyét twong trung binh & ngudi) va & ndng 46
cao hon, ketorolac tromethamine 1am tang anh hudng dén sy sai léch nhidm sic thé
& cac té bao budng trirng chudt Hamster Trung Quéc.

Ubng lidu 9 mg/kg & chudt cong dwc (53,1 mg/m?) hodc 16 mgikg (94,4 mg/m?) &
chudt cai khong lam tén thurong kha nang sinh san.

Khi mang thai: Cac nghién ciru vé su sinh san dugc tién hanh trén tho voi liéu uﬁn?g
mbi ngay 3,6 mg/kg (42,35 mg/m?) va trén chudt cong voi liéu 10 mglkg (59 mg/m?)

trong sudt qua trinh hinh thanh co' quan. Két qua nhimg nghién ciu nay cho thay

khéng co dau hiéu gézy quai thai. Trén chudl cbng, liéu udng ketorolac tromethamine

1,5 mg/kg (8,8 mg/m®), tirc Ia nira liéu ubng cta ngudi, dung vao ngay thie 17 cla

thai ky gay ra dé kho va tang ty 1&é chét & chudt con. Chwa c6 nghién ciru thich hop 2
va duoc kiém tra chét ché trén ngudi mang thai. Vi vay, ketorolac tromethamine chi -
ding cho cac phu ni cb thai néu loi ich cho me virot hdn nguy co cho thai nhi.

Nhirng tac dung naoai ¢ khac: vi d3 biét rd nhirng tac hai cia céc loai thube e
ché prostaglandine 1&n hé tim mach cta thai (nhur khép dng dong mach thai), nén
tranh str dung dung dich nhé mat ACULAR® trong giai doan cubi clia thdi ky thai
nghen.

Théi ky cho con bu: cén theo ddi can than khi duing ACULAR® cho cao@vﬁé dang
cho con bd.

Véi tré em: chua xéc dinh dugc dd an toan va hiéu qua cla thuée nay & tré em.

TAC DONG KHI LAI XE VA SUY DUNG MAY MOC
Khi nho thudc vao mat cé thé ¢6 nhin mo thoang qua. Khéng lai xe hodc st dyng
may mac nguy hiém cho dén khi nhin ré tr& lai.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TU'ONG TAC KHAC

Co kha nang man cam chéo voi acid acetylsalicylic, dan xuat cla acid phenylacetic
va cac thudc khang viém khong steroid khac. Vi vay nén than trong khi diéu tri cho
nhirng bénh nhan da c6 biéu hién man cam véi thude nay.
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Dung dich nhé mét ACULAR® té ra an toan khi phdi hop véi cac thubc khac ding
trong nhan khoa nhu khang sinh, thuéc phong bé beta, thuéc (rc ché anhydrase
carbonic, thubc 1am liét co thé mi va thudc lam gian déng tir.

TAC DUNG PHU

@ nhing bénh nhan bi viém két mac dj (mg, phan (rng phy thudng thdy nhét khi sir
dung dung dich nhé mat ACULAR® |4 bj cdm giac néng rat thodng qua khi nhé thudc,
hién tugng nay gap & khodng 40% bénh nhan. Trong tit ca cdc nghién ciu tién
hanh, cac phan (g phy khdc bao gdm kich (rng mét (3%), phan (mg di rng (3%),
nhiém tring ndng & mat (0,5%) va viém gidc mac nong (1%).

Théng bédo ngay cho béac si nhimg téc dung khéng mong mubn gip phai khi str
dung thuébc.

LIEU LIONG VA CACH DUNG

Thubc tra mit

Liéu khuyén st dung cua dung dich nhé mét ACULAR® 1a mi 1An nhé 1 giot
(0,25 mg), méi ngay nhé 4 1an a& dibu tr nglira mét do viém két mac dj ing mia,

£é didu trj viém sau md & bénh nhan da dugc mé 14y thiy tinh thé duc, mdi Ian nhé
mét giot dung dich nhé méat ACULAR® vao mét cin diéu tri, m&i ngay 4 14n bét dAu
24 agla sau mé dyc thiy tinh thé va tiép tuc nhé thubc trong subt 2 tuln 1& dau sau khi
phau thuat.

QUA LIEU
Chua ¢o kinh nghiém vé& qua lidu khi ding dudng nhé mét. Khéng chédc xéy ra quéa
lidu theo cach ding khuyén cdo.

QUY CACH BONG GOI

ACULAR® (dung dich nhé mét ketorolac tromethamine 0,5%) diing tai chd trong nhan
khoa 13 dung dich 0,5 % v& khuan dyng trong lo nhyra déo tring duc 5 mL c6 dng
nhé giot.

Bédo quan & nhiét @6 du¢i 30°C, tranh anh séng.

Thuéce nay chi dang theo don cia béc si. Poc ki hwéng dan sir dung truede khi
ding. Néu cén thém théng tin, xin héi y kién béac si. Dé xa tdm tay cda tré em.

Han ding: 24 thang ké t&r ngdy san xuét. Khong ding qua 28 ngay hi mé.
Khéng st dyng khi thubc qua han,

% ALLERGCAN

Nha sdn xult: Allergan Pharmaceuticals Ireland
Dia chi: Castlebar Road, Westport, County Mayo, Ireland
Tel.: 353-98-25222 Fax.: 353-98-25791
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