R*NEVANAC®

Thudc nay chi diing theo don thuéc.

bé xa tam tay tré em.

Poc ki hwéng din sir dung trwéc khi ding.

Thong bao ngay cho bac s§ hodc dwec sy nhitng phan wng cd hai gap phai khi sir dung
thuoc.

THANH PHAN

Mai lo 5 ml chira:

Thanh phan hoat chat: Nepafenac 5,0 mg

Thanh phan ta dwgc:

Chadt bdo qudn: Benzalkonium clorid 0,25 mg.

Mannitol, carbomer 974P, natri clorid, tyloxapol, dinatri edetat, natri hydroxyd va/hoac acid
hydrocloric (dé diéu chinh pH), nudc tinh khiét.

DANG BAO CHE
Hbn dich nho mat.

Hon dich vé khuan, ddng nhat mau vang nhat dén cam nhat, pH tir 7,0 dén 8,0, ndng d6 tham
thau 260 — 340 msOm/kg.

CHI PINH

- Dy phong va diéu tri viém va dau sau khi phau thuat duc thay tinh thé.

- Giam nguy co phu hoang diém sau phau thuat dyc thay tinh thé & bénh nhan tiéu duong
LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Neoudi truéng thanh, ké ca negudi cao tudi

Dé du phong va diéu tri viém va dau, liéu ding 1a mot giot NEVANAC vao trong tdi két mac
ctia mat bi ton thuong, 3 1an mot ngay, bat dau dung tir mot ngay trude ngdy phau thuat duc
thity tinh thé, tiép tuc ding vao ngay phau thuat va kéo dai trong vong 2 tuan dau sau khi phau
thuat. Qua4 trinh diéu tri c6 thé kéo dai toi 3 tuan dau sau khi phau thuat néu cé chi dinh cua
bac si. Co thé dung thém mot giot tir 30 dén 120 phut trudc khi phau thuat.

Pé giam nguy co phu hoang diém sau phau thuat duc thay tinh thé & bénh nhan dai thao duong,
lieu dung 1a mot giot NEVANAC vao trong tai két mac ciia mat b ton thwong, 3 1an mot ngay,
bat dau ding tir mot ngay trudc ngay phau thuat duc thiy tinh thé, tiép tuc dung vao ngay phau
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thuat va kéo dai 1&n téi 60 ngay sau khi phau thuat néu c6 chi dinh cua bac si. Co thé dung thém
mét giot tir 30 dén 120 phut trudc khi phau thuat.

Dbi twong dic biét

Bénh nhén suy gan hogc suy thdn

NEVANAC chua duoc nghién ciru & cac bénh nhan c6 bénh vé gan hay suy than. Nepafenac
chu yéu duogc dao thai théng qua chuyén hoa sinh hoc, va su phoi nhiém toan than Ia rat thap
sau khi nhé mat. Khong can hiéu chinh lidu dung véi nhitng bénh nhan nay.

Bénh nhén nhi

Tinh an toan va hiéu qua diéu tri cua hdn dich nhé mit NEVANAC ¢ tré em va thanh thiéu
nién chwa duoc thiét 1ap. Khdng cé san dir liéu. Khdng khuyén cao dung hdn dich nho mat
NEVANAC cho dbi twong bénh nhan nhi cho dén khi c6 thém céc dix liéu.

Nguoi cao tugi

Khong c6 su khéc biét vé tinh an toan va hiéu qua gitra bénh nhan cao tudi va tré tudi.
Céach dung

Chi ding dé nho mit.

Hudng dan bénh nhan lic k§ lo thude trude khi dung. Sau khi mé nép, néu vong gan dam bao
bi long, loai bo noé trude khi dung.

Néu dung nhiéu hon mot loai thudc tra mat, cac thudc phai ding céch nhau it nhat 12 5 phat.
Thudc ma tra mit nén duoc ding sau cing.

Pé tranh nhiém khuan dau 6ng nho thudc va hdn dich thudc, can than trong khong dé dau nho
cua lo thudc cham vao mi mat va céc viing xung quanh mat, hoic bat ctr bé mit nao. Hudng
dan bénh nhan dong chit lo thude khi khong sir dung.

Néu quén nho maét liéu, nho 1 lidu ngay khi cé thé trudc khi trg lai vai lich ding thude thong
thudng. Khong dung gap doi lidu dé bu cho lidu bi bo sot.

Huéng dan sir dung, xir ly va hity bé

Khong c6 yéu cau dac biét vé huy bo.

CHONG CHi PINH

e Qué man vai hoat chat, véi bat ky ta duoc ndo cua thudc,

e Qua man voi cac thudc chong viém khong steroid (NSAIDs) khac.

e Bénh nhan bi con hen, may day hay viém mili cAp do gay ra bai acid acetylsalicylic hay céc
thudc NSAIDs khac.

CANH BAO VA THAN TRONG
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Khéng duoc tiém. Huéng dan bénh nhan khdng uéng NEVANAC.
Hudéng dan bénh nhan vé viéc can tranh anh niang trong qua trinh diéu tri véi NEVANAC.

Anh huéng dén mit

Viéc dung cac thuéc NSAIDs nhé mit c6 thé gay viém giac mac. O mot sé bénh nhan nhay
cam, viéc dung kéo dai céc thubc chdng viém khdng steroid (NSAIDs) tai chd cé thé gay suy
yéu cac biéu md, mong giac mac, trot giac mac, loét giac mac hoic thing giac mac (xem phan
PHAN UNG BAT LGI). Céc su ¢d nay c6 thé de doa dén thi luc. V&i nhitng bénh nhan cé
bang chirng suy giam chirc ning biéu md giac mac phai ngirng ngay viéc ding NEVANAC va
can duoc theo ddi chat ché vé tinh trang giac mac.

Céc thuéc NSAIDs dung tai chd, 6 thé 1am cham hoic can trg qua trinh lanh vét thuong. Céac
thudc corticosteroid ding tai chd ciing cho thdy lam cham hoic can tré qua trinh lanh vét
thuong. Viéc dung dong thoi cac thuéc NSAIDs ding tai chd véi cac steroid ding tai chd cd
thé 1am tang thém mirc d6 nghiém trong cua cac van dé trong qua trinh lanh vét thuong. Do do,
can than trong khi ding dong thoi NEVANAC véi cac thude coritosteroid, dic biét 1a & nhitng
bénh nhan c6 nguy co cao gap cac phan tng bat loi véi gidc mac duoc miéu ta dudi day.

Nhitng kinh nghiém trong giam sat hau mai cac thuéc NSAIDs ding tai chd cho thiy nhiing
bénh nhan phau thuat mat co bién ching, cit day than kinh gidc mac, c¢6 khuyét tat & biéu md
giac mac, bi bénh dai thao dudng, bénh ¢ bé mat nhan cau (vi du hoi chang khé mat), viém
khép dang thap hoac phau thuat mat nhiéu lan trong mot khoang thoi gian ngan thi nguy co
gap phai cac phan &ng bét loi ¢ gidc mac ¢ thé ting 1én, c6 thé gay de doa dén thi lyc. Can st
dung than trong cac thuéc NSAIDs tai chd & nhitng bénh nhan nay. Str dung kéo dai cac thude
NSAIDS tai chd c6 thé lam tang xuat hién nguy co va ting mic do nghiém trong cia cac phan
rng bt loi & gidc mac.

D3 c¢6 nhitng béo céo vé cac thudc NSAIDs ding & mét 1am ting xuat huyét & cac md nhén cau
(bao gom ca xuét huyét tién phong) khi sir dung trong phau thuat mat. Can than trong khi ding
NEVANAC & bénh nhan c6 khuynh huéng d& chiy mau di biét hay nhitng bénh nhan dang
ding cac thudc khac gay kéo dai thoi gian chay mau.

Hién tuong nhidm khuan mat cap tinh c6 thé bi che Iap khi ding cac thuc chdng viém tai chd.
Céc thudc NSAIDs khong c6 tac dung khang khuan. Khi c¢6 nhiém khuan & mat, can than trong
khi dung thudc nay véi céc thude khang khuan.

Kinh &p trong

Khéng nén sir dung kinh &p trong sau thoi gian phau thuat duc thay tinh thé. Do d6, bénh nhan
duogc khuyén khong nén deo kinh ap trong trir khi ¢6 chi dinh r6 rang tir bac si.

Benzalkonium clorid

Hon dich nho mat NEVANAC c6 chira benzalkonium clorid c6 thé gy kich ang mét va doi
mau kinh &p trong mém. Néu can sir dung kinh ap trong khi dang diéu tri, nén thao kinh ap
trong trudc khi dung thudc va cho it nhat 15 phat trude khi deo kinh lai.
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Benzalkonium clorid di duoc bao cdo gay ra bénh giac mac chim va/hoac bénh loét giac mac
do doc tinh. Do NEVANAC chua benzalkonium clorid, can theo ddi chat ché bénh nhan khi
str dung thude thudng xuyén hoic kéo dai.

M3an cam chéo

C6 kha niang xuit hién min cam chéo giita nepafenac voi acid acetylsalicylic, cac dan chit cua
acid phenylacitic va cac thuéc NSAIDs khac.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Céc nghién cau in vitro da chang minh thudc nay rét it c6 kha nang twong tac vai cac thude
khéc hoic twong tac véi cac protein lién két (xem phan DPAC TINH DUGC BONG HOC).

Chét tuong tu prostaglandin

Co it dir liéu vé str dung dong thoi cac chit twong tu prostaglandin va NEVANAC. Khi xem
xét co ché tac dung cua chlng, viéc sir dung dong thoi cac thude nay khong dugc khuyén céo.

Str dung dong thoi cac thude NSAIDs va cac sterorid tai chd cd thé lam ting nguy co trong qué
trinh 1anh vét thuong. Str dung dong thai NEVANAC véi cac thude kéo dai thoi gian chay méu
c6 thé 1am tang nguy co xuat huyét (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Tinh twong ky,

Khéng ap dung.

PHU NU CO THAIL CHO CON BU VA KHA NANG SINH SAN
Phu nir c6 kha ning mang thai

Khdng nén stir dung NEVANAC cho phu nit 6 kha nang mang thai ma khéng st dung cac bién
phép tranh thai.

Phu nir c6 thai

Chua c6 day du dir liéu vé viéc sir dung nepafenac cho phy nit mang thai. Cac nghién ctu trén
dong vat da cho thay thudc c6 doc tinh ddi véi sinh san (xem phan DU LIEU AN TOAN TIEN
LAM SANG). Nguy co tiém tang ndy trén con nguoi chwa rd. Vi sy phoi nhiém toan than ¢
nhitng phu nit khdng mang thai 1a khong dang ké sau khi diéu tri véi NEVANAC, nén nguy co
do thubc gay ra ¢ nhitng truong hop mang thai c6 thé 1a thap.

Tuy nhién, su wc ché tong hop prostaglandin c6 thé c6 anh huong xau dén thai ky va/hoac su
phat trién cua phoi/bao thai vaZhoic qua trinh sinh dé va/hoac su phat trién cua tré sau khi sinh.
Khong khuyén cao sir dung NEVANAC trong thai ky.

Phu nir cho con bu

Chua biét liéu nepafenac c6 duogc tiét vao sita me hay khong. Céac nghién ciru trén dong vat cho
thiy nepafenac duoc bai tiét vao sira chuot. Tuy nhién, du kién thudc khdng anh huong dén tré
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bl me do sy phoi nhidm toan than caa ngudi me v6i nepafenac la khdng dang ké. C6 thé ding
NEVANAC khi cho con bu.

Kha nang sinh san

Chua c6 dir liéu vé anh huong cua hdn dich nhé miat NEVANAC dén kha ning sinh san cua
nguoi.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

NEVANAC khong c6 hoic anh huéng khong dang ké dén kha ning 1ai xe va van hanh may
mac.

Nhin mo tam thoi hoic céc rdi loan thi giac khéc cd thé anh huong dén kha ning 1ai xe hoic
van hanh may méc. Néu nhin mo xuét hién sau khi nho mat, bénh nhan phai cho cho t6i khi
nhin ré lai méi duoc lai xe hoac van hanh may maoc.

PHAN UNG BAT LOI

TOm tit thong tin an toan

Trong nhitng nghién ctu trén 1am sang gém hon 2314 bénh nhan duoc ding NEVANAC 1
mg/ml, cac phan ung bat loi pho bién nhét I1a viém giac mac cham, cam giac c6 vat la trong
mét va dong vay bo mi mat xay ra & 0,4% dén 0,2% bénh nhan.

Bang tom tit cac phan tng bét loi

Céc phan ing bt loi sau day duoc phan loai theo quy wéc nhu sau: rat thuong gap (> 1/10),
thudng gap (> 1/100 dén <1/10), it gap (=1/1.000 d&én <1/100), hiém gap (>1/10.000 dén
<1/1.000) va rat hiém gap (<1/10.000). Trong mdi nhém tan sd, cac phan &ng bat loi duoc trinh
bay theo thir tu mic d6 nghiém trong giam dan. Cac phan wng bat loi dugc ghi nhan tir cac thu
nghiém Iam sang va bao cao hau mai.

Nhom h¢ théng co quan Céc phan wng bit loi
R&i loan hé mién dich Hiém gap: qua man
Réi loan hé than kinh Hiém gap: chéng mat, nhirc dau
R&i loan mat It gap: viém giac mac, viém giac mac cham, khuyét tat

biéu md giac mac, cam giac co vat la trong mat, dong
vay b mi mat

Hiém gap: viém mdng mét, tran dich qua mang, c6 can
ling dong ¢ gi4c mac, dau mét, khd chiju & nhan cau,
khé mat, viém bd mi, kich tng mét, ngira mat, tiét gi
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mat, viem két mac do di tng, ting chay nudc mat, xung
huyét két mac

Chira rd: thing gidc mac, cham qué trinh lanh vét
thuong (giac mac), duc gidc mac, seo giac mac, giam
thi luc, sung mat, viém loét giac mac, mong giac mac,

nhin mo.
R4i loan mach méu Chura ré: ting huyét ap
Réi loan hé tiéu hoa Hiém gap: budn non.
Chuwea r6: n6bn
Réi loan da va mé dudi da Hiém gap: chiing nhéo da, viém da di ang

Bénh nhan déi thio dudng

Trong hai nghién ctu 1am sang bao gém 209 bénh nhan, cac bénh nhan dai thio duong duoc
diéu tri bang NEVANAC trong 60 ngay hodc hon 60 ngay dé phong phu hoang diém sau phau
thuat duc thuy tinh thé. Cac phan tng bt loi duoc ghi nhan thudng xuyén 1a viém giac mac
cham xay ra & 3% bénh nhan nén duoc xép vao nhom thuong gap. Cac phan tng bét loi khéc
la khuyét tat biéu mé giac mac va viém da dj ang xay ra & lan luot 1% va 0,5% bénh nhan nén
ca hai phan tung bat loi dugc xép vao nhém khong thuong gap.

M0 ta mot sb bién cb bt loi chon loc

Nhiing kinh nghiém vé 1am sang khi sir dung NEVANAC thoi gian dai dé du phong ph hoang
diém sau phau thuat thay tinh thé & bénh nhan dai thio duong con han ché. Tac dung bat lgi
trén nhan cau & bénh nhan dai thao duong c6 thé xay ra véi tan suat cao hon so voi quan sat &
cac nhom ddi twong chung khac (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Véi nhitng bénh nhan cé bang chang suy giam chirc ning biéu md giac mac bao gém thing
giac mac phai ngirng diing NEVANAC ngay 1ap tirc va can duoc theo dai chat ché vé tinh trang
giac mac (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Nhitng kinh nghiém hau mai caa NEVANAC cho thay da xac dinh dugc nhitng trudng hop
bao cao khuyét tat bieu mé giac mac. Tinh nghiém trong cua cac trudng hop nay thay doi tir
anh huong khdng nghiém trong dén su toan ven biéu mé caa biéu md giac mac dén cac bién
cd nghiém trong hon ma su can thiép phiu thuat va/hoic diéu tri y khoa Ia can thiét dé phuc
hoi lai thi luc rd hon.

Nhitng kinh nghiém hau mai cua cac thuéc NSAID dung tai chd cho thay vai nhitng bénh nhan
phau thuat mat co bién chiing, bi ¢t day than kinh giac mac, c6 khuyét tat & biéu mé giac mac,
méc bénh dai thao dudng, c6 nhitng bénh & bé mat nhan cau (nhu hoi ching khd mat), ¢6 viém
khép dang thap, hay ¢ phau thuat mat nhiéu Ian trong khoang mét thoi gian ngan, thi nguy co
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gap nhiing tac dung khdng mong muén & giac mac s& tang 18n, c6 thé anh huong dén thi luc.
Khi nepafenac dugc ké don sir dung & bénh nhéan déi thao duong sau phiu thuat thay tinh thé
dé ngan phu hoang diém, do tdn tai cac yéu t6 nguy co gia ting, nén danh gia lai nguy covloi
ich va gidm sat bénh nhan chat ché hon.

Bénh nhan nhi
Tinh an toan va hiéu qua cia NEVANAC ¢ tré em va thanh thiéu nién chua duoc thiét 1ap.
QUA LIEU VA CACH XU TRI

Téc dung doc tinh khdng c6 kha ning xuét hién trong truong hop nhé mét qué liéu hoic tham
chi uéng nham thudc vao dudng tiéu hoa.

Nén diéu tri cac tac dung toan than bang diéu tri triéu chimg va diéu tri hd tro.
PAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhém dwoc ly: thubc nhdn khoa, chdng viém khéng steroid.

Ma ATC: S01BC10

Co ché tac dung:

Nepafenac lam mot tién thuéc chéng viém va giam dau khong steroid. Sau khi nho mat,
nepafenac thim qua giac mac, rdi dugc chuyén hda boi hydrolase tai mé mét thanh amfenac,
la mot thude chdng viém khong steroid. Amfenac tc ché tac dung cia prostaglandin H synthase
(cyclo-oxygenase), 1a enzym can thiét cho viéc san sinh prostaglandin.

Duoc Iy hoc thtr yéu

Cac nghién cau trén tho cho thiy nepafenac ngan chin sy suy yéu cia hang rao mau - vong
mac, di kém v&i su tc ché tong hop PGE2. Trong thi nghiém ex vivo, nho mat liéu don
nepafenac da cho thay tac dung tc ché sy tong hop prostaglandin trong mbng mat/thé mi (85%
- 95%) va trong vong mac/hac mac (55%) trong khoang thoi gian twong tng I18n téi 6 gio va 4
gIo.

Tac dung duoc luc hoc

Phan I6n su chuyén hda thudc qua thily phan xay ra ¢ véng mac/hic mac, sau d6 1a & mbng
mét/thé mi va giac mac, phu hop véi mace do tudi méu cia mo.

Céc két qua tir nhitng nghién ciru trén 1am sang cho thay han dich nho mat NEVANAC khong
cO tac dung dang ké trén ap lyc noi nhan.

An toan va hiéu qua lam sang

Du phong va diéu tri viém va dau sau phau thuat duc thay tinh thé
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D3 tién hanh ba nghién ctu then chét nhim danh gia tinh hiéu qua va tinh an toan cua viéc
ding NEVANAC ba lan mét ngay so sanh véi gia duoc va/hoic ketorolac trometamol trong
viéc du phong va diéu tri viém va dau sau phau thuat & bénh nhan trai qua phau thuét duc thay
tinh thé. Trong nhitng nghién ctu ndy, thudc nghién ciru duoc bit dau dung tir mot ngay trudce
ngay phau thuat, tiép tuc ding trong ngay phau thuat va ding kéo dai tir 2 dén 4 tuan sau khi
phau thuat. Thém vao dé, hau hét tit ca cac bénh nhan duoc dung du phong véi khang sinh
theo thyc hanh 1am sang tai méi trung tAm thar nghiém 1am sang.

Trong hai nghién ciru mu d6i, ngau nhién, c6 déi chimg vai gia dugc, cac bénh nhan duoc diéu
tri véi NEVANAC cho thdy tinh trang viém it hon dang ké so véi nhitng bénh nhan duoc diéu
tri voi gia duoc, (hién tuong viém duoc danh gia dya vao té bao thuy dich va mic do choi
séng) ké tir sau khi phau thuat mot thoi gian ngan cho dén hét qua trinh diéu tri.

Trong mot nghién ciru mu doi, ngau nhién, co ddi chung véi gia dugc, nhitng bénh nhan dwoc
diéu tri véi NEVANAC cho théy tinh trang viém it hon dédng ké so véi bénh nhan duogc diéu
tri véi gia duoc. Thém vao d6, NEVANAC cho thay c6 tac dung khong kém hon ketorolac
5mg/ml trong viéc lam giam tinh trang viém va giam dau & mat, va hoi dé chiu hon khi nho
thude.

Ty 1& nhitng bénh nhén trong nhom ding NEVANAC dugc bao cao khong cam thay dau ¢ mat
sau khi phau thuat duc thay tinh thé cao hon déng ké so véi nhém bénh nhan dung gia duoc.

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

4 nghién ctu (2 nghién cau & bénh nhan mac bénh tiéu duong va 2 nghién ctu & bénh nhan
khong bi tiéu duong) duoc tién hanh dé danh gia tinh hiéu qua va an toan cia NEVANAC
trong du phong phtt hoang diém sau phau thuat duc thuy tinh thé. Trong nhitng nghién ctiu nay,
thudc nghién ctru dugc dung bat dau dung tir mot ngay truéc ngay phau thuat, tiép tuc dung
trong ngay phau thuat va diing kéo dai 1én téi 90 ngay sau phau thuat.

Trong mot nghién ciru mu d6i, ngiu nhién, ¢ d6i ching véi gia duoc duoc tién hanh trén bénh
nhan bi bénh véng mac dai thao dudng, ty I¢ gia ting phi hoang diém ¢ nhém bénh nhan ding
gia duoc 16n hon dang ké (16,7 %) so voi nhdm bénh nhan dugc diéu tri vai hdn dich nho mat
NEVANAC (3,2 %).

O cac bénh nhan dung gia duoc, ti 1& ¢6 giam thi lyc chinh kinh tét nhat (BCVA) nhiéu hon 5
chir céi tir ngay thar 7 dén ngay 90 (hoic sém hon két thic) (11,5 %) so véi bénh nhan diéu tri
bang nepafenac (5,6 %).

Phan 16n bénh nhan diéu tri bang NEVANAC cai thién duoc 15 chir cai doi véi thi luc chinh
kinh tét nhét so véi bénh nhan gia duoc, lan luot 1a 56,8 % so véi 41,9 %, p=0,019.

PAC TINH DUQC PONG HQOC

Hap thu
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Sau khi nho mat NEVANAC ba lan/ngay & ca hai mit, da phat hién duoc mét lugng nho, nhung
da dé c6 thé dinh lwong cua nepafenac va amfenac trong huyét trong & phan 16n bénh nhan
vao thaoi gian tir 2 dén 3 gio sau khi nho thude twong tng. Nong d6 cuc dai Cmax trung binh
trong huyét tuong & trang thai 6n dinh sau khi nho mat ciia nepafenac va amfenac tuong tng
140,310 £ 0,104 ng/ml va 0,422 + 0,121 ng/ml.

Phan bb

Amfenac c6 ai luc cao vai céc protein albumin trong huyét thanh. Trén thir nghiém in vitro, ty
1& phan tram amfenac lién két voi albumin caa chudt, albumin ctia nguoi va huyét thanh ngudi
twong ung 1a 98,4%, 95,4% va 99,1%.

Cac nghién ctiu trén chudt cho thiy khi dung thudce duge danh dau phong xa **C nepafenac liéu
don hoic da liéu theo dudng udng, nhitng chat co lién quan duoc phan b rong rai trong co thé.

Cac nghién cau trén tho chi ra rang nepafenac dung tai chd duoc phan bé tai chd tir trudc mat
ti c4c phan sau cua mat (vong mac va hac mac).

Chuyén héa sinh hoc

Nepafenac trai qua su bién ddi sinh hoc tuwong dbi nhanh thanh amfenac nho cac hydrolase
trong ndi nhan. Sau d6, amfenac trai qua sy chuyén héa manh thanh céc chat chuyén hda cé
tinh phan cuc cao hon, trong d6 c¢6 qua trinh hydroxyl hoa nhan thom dé hinh thanh phuc hop
glucoronid.

Céc phan tich sic ky phong xa trugc va sau khi thay phan bang beta-glucuronidase cho thiy
tat ca cac chat chuyén hoa déu duéi dang phac hop glucuronid, trir amfenac. Amfenac 1a chat
chuyén héa chi yéu trong huyét twong, voi khoang 13 % hoat tinh phong xa toan phan cua
huyét twong. Chat chuyén héa nhiéu thu hai trong huyét twong duoc xac dinh la 5-hydroxy
nepafenac, vdi khoang 9 % hoat tinh phong xa toan phan tai Cmax.

Tuong tac véi cac thudc khéac: ca nepafenac va amfenac déu khong e ché bat ky hoat dong
chuyén hda in vitro cytochrom P450 chinh nao cta ngudi (CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va
3A4), véi ndng d6 1én téi 300 ng/ml. Do @6, hau nhu khong ¢ kha ning xay ra twong tic voi
c4c thude khac dung dong thoi, néu cac tuong tac nay thdng qua su chuyén hda c6 CYP tham
gia. Nhimng tuong tac thudc théng qua co ché lién két vai protein ciing kho c6 kha nang xay ra.
Thai trir

Sau khi dung thubc danh ddu phong xa '*C-nepafenac dwong udng cho nhiing nguoi tinh
nguyén khoe manh, bai tiét qua nudce tiéu da duoc xac dinh 1a con dudng bai tiét cha yéu qua
xac dinh phong xa, chiém téi khoang 85% trong khi d6 bai tiét qua phan chi chiém khoang 6%
lidu dua vao. Nepafenac va amfenac khong dinh lugng dugc trong nudc tiéu.

Sau khi dung liéu don NEVANAC cho 25 bénh nhan phiu thuat duc thay tinh thé, nong do

thudc trong thuy dich duoc do tai 15, 30, 45 va 60 phut sau khi ding thudc. Nong do thube
trung binh trong thay dich dat cuc dai dugc xac dinh tai thoi diém 1 gio sau khi dung thude

Pl_Nevanac_BE_UK SmPC Jun2017/VN Jan2018_V1.1 9/10



(nepafenac 177 ng/ml, amfenac 44,8 ng/ml). Nhiing két qua nay cho thay thudc tham vao giac
mac nhanh.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Cac nghién ctiu tién 1am sang cho thay khong ¢ méi nguy hiém dic biét nao cho ngudi dua
trén cac nghién cau thudng quy vé duoc 1y an toan, doc tinh lidu nhic lai va dot bién gen.

Nepafenac chua dugc danh gia trong cac nghién ctu dai han vé kha nang giy ung thu.

Trong nhiing nghién ctu vé kha ning sinh san khi dung nepafenac trén chudt, liéu gay doc o
chuot me 1a > 10 mg/kg c6 lién quan dén sy kho sinh, ting kha ning say thai sau khi cdy, giam
trong luong va su phat trién cua thai va giam kha niang séng sot cua thai. O thé dang mang thai,
lidu 30 mg/kg gay doc nhe & tho me cho thiy c6 su gia ting co y nghia thong ké cua ti 18 mac
cac di tat bam sinh.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san Xuat.

Khong dung sau khi ma nap lo lan dau 28 ngay.
PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan ¢ nhiét do khéng qua 30°C.

QUY CACH PONG GOI

Hop 1 lo dém giot DROPTAINER® chtra 5 ml.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS
CO SO SAN XUAT

S.A. ALCON-COUVREUR N.V.

Rijksweg 14, B-2870 Puurs, Bi.
PHIEN BAN
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