Rx_Thudc ké don

RELESTAT"™
(Dung dich nhé mit epinastine HCI) 0,05%
V6 khuin

Thudc nay chi ding theo don thudc.

Poc ki hwéng din st dung trwde khi ding. Néu cin thém thong tin, xin héi y Kién bac si.
Thong bao cho bac si cac tac dung khong mong mudn gap phai khi sir dung thude.

Dé xa tam tay tré em.

MO TA

RELESTAT™ (dung dich nhé mit epinastine HCI) 0,05% 1a mét dung dich trong, khong mau, ding
truong, vo khudn, chira epinastine HCI 1a chit khang histamin va 1a chat e ché phong thich histamin tir
dudng bao, ding tai chd cho mit.

Epinastine HCI dugc biéu thi bai cong thirc cau tao sau day:

*HC1
CisHisNs HCI.  Trong lugng phén tir 285,78
Tén hoa hoc: 3-Amino-9, 13b-dihydro-1H-dibenz[c,f] imidazo[1,5-a] azepine hydrochloride

Mbi mL chira:

Hoat chat: Epinastine HC1 0,05% (0,5 mg/mL) trong duong véi epinastine 0,044% (0,44 mg/mL);
Chdt bao quan: Benzalkonium clorid 0,01%;

Thanh phdn khong hoat tinh: Dinatri edetat, nudc tinh khiét, natri clorid, natri phosphat monobasic
dihydrat, natri hydroxyd, natri hydroxyd va/hodc acid hydrocloric (dé diéu chinh pH).

RELESTAT™ c6 pH khoang 7 va d6 thim thau & mirc tir 250 dén 310 mOsm/kg.

DUQC LY LAM SANG

Céc dic tinh duoc luc hoc:

Nhom duge tri lidu: Thude dung trong nhan khoa; thudc 1am giam sung huyét va thude chéng di tng;
Céc thude chdng di tng khac.

Ma ATC: S01G X10.

Epinastine 1a mot chat d6i khang thu thé H; truc tiép, c6 hoat tinh tai chd va 1a chét rc ché phong thich
histamin tir dudng bao. Epinastine c¢6 hoat tinh chon loc dbi véi thy thé histamin H, va c6 4i luc dbi véi
thu thé histamin H.. Epinastine con c¢o6 ai lyc dbi v6i cac thy thé ai-, op- va 5-HT,. Epinastine khong
thAm qua hang rao mau ndo do d6 khong c6 kha ning giy ra cac tic dung phu ddi véi hé than kinh
trung vong.

Cac dic tinh dwoc dong hoc:

14 nguoi bi viém két mac di ing duge nho 1 giot dung dich nho mit RELESTAT™ vao mdi mit, 2
lan/ngay trong 7 ngay. Vao ngay 7, ndng do epinastine t6i da trung binh trong huyét tuong dat duoc la
0,04 + 0,014 ng/ml sau khoang 2 gi¢ cho thay ndng d6 thudc ton luu trong toan than thap. Trong khi
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nhitng ndng d6 nay thé hién su ting hon nhitng ndng d6 ghi nhan dugc sau khi dung mét liéu don, cac
tri s6 dién tich dudi dudng cong ndng do (AUC) vao ngdy 1 va ngay 7 khong thay ddi cho thdy la
khong c6 tang sy hdp thu toan than khi dung da lidu. Epinastine gan két 64% voi cac protein huyét
turong. DO thanh thai toan than toan phan khoang 56 lit/gio va thoi gian ban thai cubi trong huyét twong
khoang 12 gio. Epinastine dugce thai trir chu yéu dudi dang khong d6i. Khoang 55% lidu ding dudng
tinh mach dugc tim thay dudi dang khong dbi trong nudc tiéu voi khoang 30% trong phan. Dudi 10%
epinastine dwoc chuyén hoa. Thai trir qua than chil yéu qua sy bai tiét chu dong & 6ng than.

Cac nghién curu lam sang:

Epinastine HCI1 0,05% da cho the“iy 1a chét t5t hon mot cach rd rét trong vi€c cai thi€n ngua mit & nhitng
bénh nhan bi viém két mac di ing trong cac nghién ctru 1am sang sir dung 2 mé hinh khéac nhau: (1) mo
hinh ding khang nguyén két mac (CAC) trong d6 bénh nhan duoc nho thude sau do6 duge nhé khang
nguyén vao ti cing két mac dudi; va (2) cac nghién ctru méi truong trong d6 bénh nhan dwoc nho
thudc va duoc danh gia trong sudt mua di Gng & noi cu tri cia ho. Cac két qua di chirmg minh
epinastine HC1 0,05% c6 khoi phat tac dung nhanh trong vong 3 dén 5 phut sau khi dung khang nguyén
két mac. Thoi gian tac dung cho thiy 1a 8 gio, 1ap nén che d6 diéu tri thich hop 1a 2 lan/ngay Ché o
dung thudc nay cho thay 14 an toan va hiéu qua dén 8 tuin ma khong c6 déu hiéu vé su giam dap tung
cap.

CHI PINH |
Dung dich nho méit RELESTAT™ duoc chi dinh dé diéuﬂtri va/hay phong ngira ngtra mit lién quan véi
viém két mac di ung & bénh nhan thanh thiéu nién (12 tudi trd 1€n) & nguoi 16n.

CHONG CHI PINH
Dung dich nho mit RELESTAT’TM chéng chi dinh dbi voi nhimg bénh nhén qua man cam v&i epinastine,
benzalkonium clorid hodc véi bat ky thanh phan nao cua thudc.

CANH BAO
RELESTAT™ chi duoc dung tai chd duong mit, khong duoc tiém hodc ding dudng udng.

THAN TRONG

Thong tin cho bénh nhén:

Benzalkonium chloride thuong duge sir dung nhu mdt chit bao quan trong cac san pham dung trong
nhin khoa va da dugc béo cdo trong truong hop hiém gip gy ra bénh gidc mac dém va/hodc bénh giac
mac loét nhiém doc.

Benzalkonium chloride c¢6 thé dugc hip thu va lam d6i mau kinh sat trong mém, do d6 can hudng dan
bénh nhan cho dén 10-15 phit sau khi nhdé RELESTAT™ trudc khi mang kinh sat trong. Khong nén
dung RELESTAT"™ trong khi mang kinh sét trong.

Can chi din cho bénh nhan tranh dé dau lo thudc tiép xtic voi mit, ving quanh mét, ngén tay hodc bat
ky bé mat nao khac dé tranh nhidm ban dung dich do céc vi khuén thong thuong da biét gy ra nhiém
trung miét. Tén thwong mét nghiém trong va mat thi lyc sau d6 c6 thé 1a do sir dung cac dung dich bi
nhiém ban.

Nén giit lo thudc duge dong kin khi chua sir dung.

Tac dung giy ung thw, giy ddt bién, suy giam kha nang sinh san:
Trong cac nghién ctru gay ung thu theo ché do an trong 18 thang trén chudt nhit hodc 2 nam trén chudt
cong, epinastine khong gay ung thu voi heu dén 40 mg/kg [cao hon khoang 30.000 lan so véi lidu
khuyén nghi t6i da cho nguoi dimg cho mit 14 0,0014 mg/kg/ngay (MROHD) tinh theo mg/kg can ning,
gia str 100% dugc hap thu & nguoi va ¢ dong vat].
Cac 16 epinastine mdi duge tong hop khong c6 tinh gay dot blen trong thtr nghiém Ames/Salmonella va
thir nghiém vé bat thuong nhidm sic thé in vitro st dung cac té bao lympho ¢ nguoi. Ba ghl nhan cac
két qua duong tinh v6i nhimg 16 eplnastlne dau tién trong 2 nghién ciru vé bat thuong nhiém séc thé in
vitro duge tién hanh trong thap nién 1980 dung cac té bao lympho ngoai bién va té bao V79 ¢ nguoi,
tuong ung. Epinastine cho két qua m tinh trong cac nghién ctru gay gay nhlem sic thé trén co the song
(in vivo), bao gom thwr nghlem nhan nhé & chudt nhat va thu nghiém vé bt thu’ong nhiém sac thé &
chudt Hamster Trung qudc. Epinastine ciing cho két qua 4m tinh trong thir nghiém ddi dang té bao sir
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dung té bao phoi chugt Hamster Syrian, thir nghiém dot bién diém sir dung té bao dong vat co va
V79/HGPRT va thir nghiém tong hop DNA khéong dinh trudc in vivo/in vitro st dung té bao gan
nguyén thuy cua chudt cong.

Epinastine khong c6 tic dung trén kha ning sinh san cua chudt cong duc. Di quan sat thiy giam kha
nang sinh san & chudt cong cai khi duge dung lidu udng gip khoang 90.000 lan liéu khuyén nghi t6i da
cho nguoi ding cho mit (MROHD).

Phu nir c6 thai:

Tac dung gdy qudi thai

Trong mot nghién ciru v& sy phat trién phdi thai trén chudt cong mang thai, da quan sat thiy doc tinh &
chudt me ma khong c6 tac dung trén phdi thai ¢ lidu udng gp khoang 150.000 lan 1an lidu khuyén nghi
t6i da cho ngudi dung cho mit (MROHD). Toan bo sy tiéu thai va siy thai ghi nhan dugc trong mot
nghién ctru phoi thai trén tho mang thai ¢ lidu udng gép khoang 55.000 lan lidu khuyén nghi ti da cho
nguoi ding cho mit (MROHD). Trong ca hai nghién ctru, khong thiy tac dung gay quai thai do thube.
Epinastine lam giam 1én cén ¢ chudt con sau khi cho chudt cong me dung lidu udng gip khoang 90.000
1an liéu khuyén nghi téi da cho ngudi dung cho mit (MROHD).

Chua c6 cac nghién ciru ddy du va dugc kiém soat t6t vé RELESTAT™ ¢ phu nir ¢6 thai. Tinh an toan
cua vién nén epinastine hydrochloride (10 hodc 20mg mot lan/ngay) da duogc déanh gia trén 11 phu niv
mang thai. Khong quan sat thdy tac dung c6 hai ndo cua thudc va khong thdy c6 anh huéng cua
epinastine 1&€n phuy nit c6 thai, sinh no hoac tré so sinh. Do cac nghién ctru v€ su sinh san trén dong vat
khong phai bao gio ciing du doan duoc dap Ung trén ngudi, chi nén dung dung dich nhd mit
RELESTAT™ trong thai ky néu loi ich dy tinh cao hon nguy co c6 thé c6 dbi véi thai nhi.

Ba me cho con bu:

Mot nghién ctru trén chudt cdng cho con bu da phat hién sy bai tiét epinastine qua sita cua chudt me.
Chua 10 c6 phai thuoc nay duoc bai tiét qua sira nguoi hay khong. Do c¢6 nhiéu loai thube duoc bai tiét
qua sita me nén can than trong khi dung dung dich nhé mat RELESTAT™ cho phu nir dang cho con bi.

Stt dung trong nhi khoa:

Do an toan va hi€u qua ¢ tré em > 12 tudi da duoc xéac dinh trong cac thir nghiém lam sang. Co thé sur
dung RELESTAT™ ¢ thiéu nién (tir 12 tudi tré 1én) véi lidu tuong tu nhu & ngudi 1on.

D0 an toan va hi¢u qua cua Relestat ¢ tré em dudi 3 tudi chua duge xac dinh. Khoéng c6 dir liéu. Dit ligu
con han ché vé d0 an toan o tré em tir 3-12 tudi.

Sir dung cho nguwoi gia:

RELESTAT ™ chua dwoc nghién ctru ¢ nhimg bénh nhan 16n hon 65 tubi. Dit liéu nghién ciru vé tinh
an toan sau khi thudc luu hanh cho dang vién nén epinastine hydrochloride (1én dén liéu 20 mg mdi
ngay mot 1an) da chi ra ring khong c6 van dé dic biét nao vé tinh an toan trén bénh nhan cao tudi so voi
ngudi trudng thanh tré tudi; do do, khong can thiét phai diéu chinh liéu luong.

Bénh nhin suy gan:

RELESTAT"™ chua dugc nghién cttu & bénh nhan suy gan. Dit liéu an toan hiu mai tir cong thirc vién
nén epinastine hydrochloride (1én dén 20 mg, 1 lan/ngay) cho thy ty 1& cac phan tmg bat lgi cao hon &
nhém nay so v6i bénh nhin ngudi 16n khong bi suy gan. Liéu hang ngady mot vién nén epinastine
hydrochloride 10 mg cao hon 100 l4n so v6i liéu RELESTAT™ hang ngay. Ngoai ra, sy chuyén hoéa cta
epinastine & nguoi 14 tdi thiéu (< 10%). Do do, khong co su diéu chinh liéu nao dugce xem 1 can thiét.

Bénh nhin suy than:

RELESTAT"™ chua duogc nghién ctru & bénh nhén suy than. Dit liéu an toan hiu mii tir cdng thitc vién
nén epinastine hydrochloride (1én dén 20 mg, 1 1an/ngay) cho thay khong c6 van dé an toan dic biét nao
dbi voi bénh nhan suy than. Nhu vay, khong co6 su diéu chinh lidu ndo duoc xem 1a can thiét.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Chua c6 cac nghién clru vé tuong tac thuoc dugc thuc hién.
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Khéng ¢ cac twong tac thube-thude duge du doan trén ngudi vi ndng do epinastine toan than rat thap
sau khi nho mat. Hon nita, & nguoi, epinastine chil yéu dugc thai trir dudi dang khong doi cho thay mirc
chuyén hoa toi thicu.

TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA SU DUNG MAY MOC ,
Nhu Yé’i bat ky loai thuéc nhé mat nao, néu bi nhin mo thoang qua lic nhé thuoc, bénh nhan nén cho
cho dén khi nhin 18 tr¢ lai trude khi 1ai xe hodc sit dung may moc.

PHAN UNG PHU

Trong cic nghién ctu lam sang, ty 1& chung ciia cac phan tng phu cia thudc sau khi dung
RELESTAT 1a dudi 10%. Khong c6 phan ¢mg phu nghiém trong nao xay ra. Hau hét phan tmg phu
déu & mét va nhe. Phan tmg phuy thudng gip nhat 1a cam gidc nong rat & mat (hdu hét 1a nhe); tit ca cac
phan tmg phu khac it gap.

Trong m&i nhom tn suét, cac phan tng phu dugc trinh bay theo nhdm hé co quan theo thtr tuw mire do
nghiém trong giam dan. Céac thuat ngit sau day di duoc sir dung dé phan loai sy xuét hién cac tac dung
phu khong mong mudn:

Rét thuong gap (= 1/10); thuong gép (= 1/100 dén < 1/10); it gap (> 1/1.000 dén < 1/100); hiém gap (>
1/10.000 dn < 1/1.000); rat hiém gap (< 1/10.000); khong rd (khong thé wée tinh tir cac dir liéu hién
co).

Céc phan tmg phu ciia thudc sau day da dugc bao céo trong cac thir nghiém 1am sang véi RELESTAT™:
R6i loan hé than kinh

it gap: nhirc dau.

Réi loan mdt

Thuong gip: cam giac nong rat/ kich img mit.

ft gap: sung huyét két mac/ mét, tiét dich mét, kho mét, ngtra mit, r6i loan thi giac.

Roi loan hé hdp, ngiee va trung thdt

it gap: hen, kich trng miii, viém mii.

Réi loan tiéu héa

it gap: loan vi giac.

Kinh nghiém hiu mai:

Céc phan tng phu dudi day di xay ra trong thoi gian thude nhé mat RELESTATTM luu hanh trén thi
truong. Do nhimg phan tmg nay la bao cdo tu nguyén trén mot nhom dan s6 ¢o quy md khong dugce biét,
do vay khong thé udce tinh chic chin duoc tin sut.

R6i logn mdt:

Xung huyét mét, ting chay nudc mat, dau mit, sung mét, phtt mi mét.

R6i loan hé mién dich:

Phan tmg qua man bao gdm céc triéu ching hodc déu hiéu di mg mit va phan g di ing da.

QUA LIEU

Sau khi nho dung dich nhé mit epinastine hydrochloride 0,3% 3 lan/ngdy (twong tng véi 9 lan liu
khuyén cao mdi ngay), da quan sat thiy su co dong tir c6 thé hdi phuc dwoc ma khong c6 anh hudng
trén thi lyc hodc cac thong s6 vé mét khac.

Lo 5 mL RELESTAT" chira 2,5 mg epinastine hydrochloride. Epinastine hydrochloride duoc sir dung
dudi dang vién voi lidu t6i 20mg, 1 lan/ngay Nhu vay khong c6 kha ning bi nhiém doc sau khi uéng
dang nho mit, ngay cé khi uong hét ca thude trong mét lo.

Khéng c6 trudng hop qua lidu nao duoc bao cio.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Thuoc nhé mat. o i
Li€u khuyén cdo 1a 1 giot vao moi mat, 2 lan/ngay.

Nén tiép tuc diéu tri trong subt giai doan phoi nhidm (tirc 1a cho dén khi mua phan hoa di qua hogc cho
dén khi sy phoi nhidm véi di nguyén da hét), ngay ca khi khong c6 triéu chimg.

RELESTAT™ ¢6 thé dugc ding cho bénh nhan thanh thiéu nién (12 tudi trd 1én) v6i cung lidu chi dinh
cho nguoi 16n.
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Chua c6 kinh nghi¢m trén nghién ctru 1am sang vé viée st dung RELESTAT™ lau hon 8 tudn. Néu
bénh nhan st dung thém 1 loai thudc nhé mat nao khéac, thi nén sit dung cach xa nhau it nhat 10 phut.

QUY CACH PONG GOI

RELESTAT"™ (dung dich nhé mit epinastine HCI) 0,05% dugc chira trong lo nhya polyethylene ty
trong thip (LDPE) mau tring duc, vo khuan, c¢6 diu nho giot va nip polystyrene c6 d6 cing cao (HIPS)
mau tring nhu sau:

SmL dung dich chura trong 19 dung tich 10mL.

BAO QUAN ,
Béo quan dudi 30°C. Tranh anh sang. Giir 1o thuodc dugc dong kin.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngy san xudt.

Huy b6 phan thudc khong dung sau khi mé bao bi duoc 4 tuan.
Khéng dung thudc qua han sir dung di ghi trén bao bi.

Nha san xuét:
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road, Westport, County Mayo, Ireland.

Tiéu chuén thanh phdm: TCCS.

© 20xx Allergan. TAt ca ban quyén thudc cong ty Allergan.

Tt ca cac thuong hiéu 13 tai san riéng ciia chu s& hitu trong tng.

Ngay sira d6i: [Dién ngay phé duyét cia Bo Y Té]
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