Rx

PATADAY*

Olopatadin hydroclorid 0,2%

Dung dich nhd méat vo khuén

THUOC KE DON
THANH PHAN

Hoat chat: 1 ml dung dich chlfa 2,22 mg olopatadin hydroclorid (tuang ducng vdi 2 mg

olopatadin).
Ta duaoc:
Chdt bdo qudn: benzalkonium clorid 0,01%.

Edetat dinatri, povidon, natri clorid, dibasic natri phosphat khan, natri hydroxyd va/hoac acid
hydrocloric, nudc tinh khiét.

DANG BAO CHE

Dung dich nhé mat vé khuan.

Dung dich khéng mau dén mau vang nhat.
CAC BAC TINH DUCC LY

Cac dac tinh dugc lyc hoc

Nhém dugc ly tri liéu: Thuéc nhédn khoa; thudc tri ngat mii va thuéc chéng di ing; cac thuodc

chéng dj Ung khac.
Ma ATC: SO1GX09

Olopatadin la thuéc chéng di Ung/khang histamin manh va chon loc, phat huy tac dung
thdng qua nhiéu cg ché tac dung riéng biét. Olopatadin déi khang histamin (chat trung gian
chinh clia dép Ung di ing & ngudi) va ngan can histamin san xuat cytokin gay viém tu cac té
bao biéu moé két mac clia ngudi. DT liéu tir cac nghién cltu in vitro cho thdy thudc cé thé tac
dung trén cac t€ bao mast & két mac clia ngudi dé Uic ché sy phong thich cac chat trung gian
tien viém. O nhitng bénh nhan cé 6ng lé mii thong sudt, nhd mét véi dung dich nho mat
PATADAY* da cho thdy gidm cac dau hiéu va triéu chiting vé mii thudng di keém vai viém két
mac di Ung theo mua. Olopatadin khéng gay ra sy thay déi c6 y nghia lam sang vé dudng
kinh dong tu.



Cac dac tinh dugc déng hoc
Hap thu

Olopatadin dugc hdp thu vao mat va dat ndong doé t6i da (Cmax) trong vong 30 phut dén 2 gio
(Tmax) 8 c&c MmO mat sau khi nhod vao hai bén mat tho tréng duc New Zealand (NZW), moi
mat 1 giot olopatadin v&i ham luong lieu dung tang dan (0,15%; 0,2% va 0,7%). Nong dé
olopatadin trong huyét tuong thdp (Cmax < 20 ng/ml) sau khi nho vao hai bén mat thd dung
dich nhd mat PATADAY 0,15%/0,2%/0,7%. O ngudi, ndng dé trong huyét tuong sau khi nho
mat (2 giot dung dich nhd mat 0,2% & ca hai mat, 2 lan/ngay trong 7 ngay;) va dung dudng
uéng (20 mg, 2 lan/ngay trong 13,5 ngay) dugc trinh bay trong Bang 5.2.-1.

So sanh ndng do olopatadin trong huyét tuong sau khi dung nhd méat va dung dudng uénag.
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uéng 13,5 ngay

1 AUCo-12 udc tinh gia tri trung binh ti ngay thi 12.
Phan bé

Cac nghién clu & tho cho thdy cac mé mat lién quan tdi vi tri dung thudc nhu két mac va
giac mac, c6 néng dé olopatadin cao nhat sau khi nhé vao hai bén mat thd trang duc New
Zealand (NZW), méi mat 1 giot olopatadin véi ham lugng liéu tang dan (0,15%; 0,2% va 0,7%).
Nong dé olopatadin trong thiy dich, hac mac, méng méat-thé mi (ICB) va thay tinh thé tang
lén theo néng do tdng dan cla olopatadin. Cac nghién cltu dugc thyc hién & thé Ha Lan
dugc danh dau bang nhudém mau da cho thdy mudc dé gan két thidp vao cac mo sac té

melanin.
Bién ddi sinh hoc/Chuyén héa

Cac nghién clu chua dugc thuc hién dé khao sat sy chuyén héa cla olopatadin trong cac
md mat do cac nghién cltu vé doc tinh va 1am sang da cho thay olopatadin an toan va hiéu

qua. Cac chat chuyén hoa chinh cla olopatadin sau khi dung dudng uéng & ngudi la N-



desmethyl olopatadin (M1) va olopatadin N-oxid (M3). N-desmethyl olopatadin (M1) hau nhu
dugc demethyl hda duy nhat bdi isozym 3A4 cla cytochrom P-450 (CYP3A4). Olopatadin
khong phai la chat Uc ché cac isozym clia cytochrom P-450 va do dé khong xdy ra cac tuang

tac thubc-thude do su tuong tac vé chuyén hoa.

O ngudsi, sau khi nhd mat, chat chuyén hoa N-desmethyl ctia olopatadin (M1) khéng dinh
lugng dudc (< 0,050 ng/ml) trong mau huyét tuong cla tat ca cac déi tuang.

Bai tiét/Thai tru

Cac nghién cltu chua dugc thuc hién dé khao sat su bai tiét olopatadin trong nudéc ti€u hoac
trong phan sau khi nhé mat. & chudt céng, sau khi uéng olopatadin cé danh dau 14C,
olopatadin da dugc thai trir nhanh khoi ca thé, chd yéu bdi su bai tiét qua nudc tiéu va bién
déi sinh hoc (chuyén hoéa). O ngudi, su bai tiét thuéc & dang khéng déi qua nudc tiéu 13
dudng thai tri chinh.

Cac nghién ctu dugc thyuc hién dé khao sat sy thai trir olopatadin & thd cho thdy néong doé
olopatadin trong nhiéu mé mét khac nhau (thay dich, hdc mac, két mac, gidc mac va méng
mat thé mi) tai cac ham lugng liéu (dung dich nhd mat 0,1% dén 0,7%) giam dan vdi thai
gian ban huy thap han 4,65 gid.

O ngudi, thai gian ban hly trong huyét tuong toan than thap hon 3 gid.

Su tuyén tinh/Khong tuyén tinh

Trong moét nghién clu liéu dan, olopatadin cho thay liéu dung tang ty Ié thuan vdi su phdi
nhiém (thé hién qua Cmax va AUC) & cac md mat sau khi nhd mat.

D{ liéu an toan tién lam sang

D liéu tién 1dam sang khéng phat hién nguy hiém dac biét nao déi véi ngusi dugce diéu tri
bang dung dich nhd mat PATADAY & néng do tang dan va bao gém ca nong dé 0,7% dua
trén cac nghién ciu théng thudng vé dugc ly an toan, doc tinh cla liéu 1ap lai, doc tinh di
truyén va kha ndng gay ung thu.

Cac anh hudng trong cac nghién ciu vé déc tinh sinh san tién 1am sang va tién trién chi
quan sat dugc & dé phaoi nhiém xem xét da dé vuot qua muic dé phaoi nhiém téi da & ngudi,
diéu nay cho thay it lién quan dén s dung lam sang.

Olopatadin da dudc phat hién trong stra cia chuét dang cho con bu sau khi dung dudng

A

uong.
QUY CACH BONG GOl

Hop 11o dém giot DROPTAINER™ chira 2,5 ml dung dich.



CHi DINH

PATADAY dugc chi dinh dé phong ngtra va diéu tri cac triéu chiing va ddu hiéu & mat cua

bénh viém két mac di Ung.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Nguai l6n

Nhé mét giot vao mdi mat bi bénh, 11an/ngay.

Ngudi cao tudi

Khéng can thiét diéu chinh liéu & bénh nhan cao tudi.

Nhoém bénh nhdn tré em

D6 an toan va hiéu qua da dugc thiét 1ap & cac bénh nhan tré em tir 2 tudi trd 1én.

Cdc nhom bénh nhan ddc biét

Dung dich nhd mat PATADAY chua dugc nghién cltu & bénh nhan bi bénh than hoac
bénh gan. Tuy nhién, khéng co sy diéu chinh liéu nao dugc du kién la can thiét trong

trudng hgp suy gan hoac suy than.

Cach dung

Chi dung dé nho méat. Khéng dung dé tiém hodc uéng.

Sau khi mé& nép, néu vong gan dam bao & c6 lo bi long ra thi bo né di trudce khi dung

thudc.

D€ tranh tap nhiém vao dau nho thudc va dung dich thuéc, can than trong khong
dugc dé dau nho thudc cua lo thude cham vao mi mat, ving xung quanh mat hoac
bat cf bé mat nao.

Déng kin nap lo thudc khi khong s dung.

Néu dang dung nhiéu hon mét loai thuéc nhd mat, cac loai thudc phai duge dung

cach nhau it nhat 5 phat. Thu6c ma tra mat can dung sau cung.
Nén khuyén bénh nhan khong deo kinh ap trong néu mat ho bj doé.

Khéng nén dung dung dich nhd mat PATADAY 0,2% dé diéu tri kich ¢ng mat lién

quan dén kinh ap trong.

CHONG CHi BINH

Qué man véi hoat chat hodc véi bat ky ta dugc nao cua thude.

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG



Dung dich nhd mat PATADAY chia benzalkonium clorid c6 thé gay kich ing mat va da biét

lam déi mau kinh ap trong mém. Tranh tiép xdc véi kinh ap trong mém.

Bénh nhan phai dugc hudng dan thdo kinh ap trong trudc khi dung dung dich nhd mat
PATADAY va chd it nhat 15 phut trudc khi deo kinh trd lai.

Dung dich nhd mat PATADAY la mét thudce chéng di ing/khang histamin va, mac du dugc
ding nho mat, thudc van dugc hap thu toan than. Can ngling st dung thudc khi xuat hién
cac ddu hiéu clia cac phan Ung nghiém trong hodc phan Uing qua man.

Benzalkonium clorid d& dugc bao cado gay ra viém giac mac cham va/hodc loét gidc mac do
doc t6. Can kiém soat chat ché khi sit dung thudc thuong xuyén hodc kéo dai trén bénh

nhan bi khé mat hoac khi gidc mac bi tén thuong.

KHA NANG SINH SAN, PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu n{ co thai

Khong cé hodc cé rét it dif liéu tur viéc dung olopatadin nhd méat cho phu nit ¢é thai.

Cac nghién clu trén dong vat da cho thay doc tinh sinh san sau khi dung thuéc dudng toan
than.

Khéng khuyén céo st dung olopatadin cho phu nif c6 thai va phu nr c6 kha nang mang thai

khi khéng st dung bién phap tranh thai.
Phu n{r cho con bu

Cac dir liéu san co trén dong vat da cho thdy olopatadin dugc bai tiét vao stta me sau khi

nho mat.

Nguy ca déi vdi tré sa sinh/tré nho khong thé loai tru.

Khong nén dung dung dich nhd méat Pataday cho phu nit dang cho con bd.

Kha nang sinh san

Cac nghién cltu chua dugc thuc hién dé danh gid anh hudng clia olopatadin dung dudng
nhd mat trén kha ndng sinh san cta ngudgi.

ANH HUGONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Olopatadin la mét thu6c khang histamin khong gay buén ngu. Nhin ma@ tam thdi sau khi nho
mat, hodc nhimng réi loan thi luc khac c6 thé anh hudng dén kha nang lai xe hoac van hanh
may moc. Néu nhin ma xuét hién sau khi nho thuéc, bénh nhan phai chd cho dén khi nhin ré

trd lai mai dugc lai xe hoac van hanh may mac.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC



Chua c6 cac tuong tac 1am sang lién quan nao da dugc mo ta.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cac nghién cltu lam sang

Céac tac dung khéng mong mudn sau day da dudc bao cao trong cac nghién cdu lam sang
véi dung dich nho mat PATADAY 0,1% va 0,2% va dugc phan loai theo quy udc sau: rat phd
bién (> 1/10), phé bién (= 1/100 dén < 1/10), khéng phé bién (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém

gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000) va rat hiém gap (< 1/10.000). Trong mdi nhém tan suét, cac
tac dung khdng mong mudn dugc trinh bay theo th tu mic dé nghiém trong giam dan.

Phan loai theo hé ca quan Thuat ngl uu tién theo MedDRA

R&i loan hé than kinh Khéng phé bién: nhic dau, loan vi giac

Hiém gdp: chdbng mat

R&i loan mat Khéng phé bién: viém giac mac cham, viém giac
mac, dau mat, khé mat, phu mi mat, nglra mat,
tiét gi mat, sung huyét mat, déng vay bs mi mat,
khé chiu & mat

Hiém gdp: sa anh sang, nhin ma, ban dé mi mat

RGi loan hoé hép, 16ng nguc va Khéng phé bién: khdé mii
trung that

RGi loan tiéu hoa Hiém gdp: khd miéng

Réi loan da va mo dudi da Hiém gdp: viéem da ti€p xuc

R&i loan toan théan va tai chd dung | Khdng phé bién: mét moi

thudc

Nhiing tdc dung khéng mong muédn sau ddy cling dugc bdo cdo:

Gdp & 7 tdi 11% bénh nhdn: hodi chiing cam lanh va viém hau hong. Mét s6 trong cac biéu

hién nay tuang tu nhu triéu chiing cda bénh dang nghién cdu.
Cdc tdc dung badt loi sau xdy ra & < 5% bénh nhan:
O mdt: viém két mac, qua man cam.

Ngoai mat: mét moi, dau lung, hdi chiing cim, ho nhiéu, nhiém tring, budn nén, viém mi,

viém xoang.

Gidam sat hau mai



Cac tac dung khdng mong muén khac sau day dugc xac dinh tir giam sat hau mai. Khong
thé udc tinh tan sudt t&r cac dir liéu hién cé. Trong mbi nhém hé co quan, cac tac dung

khéng mong mudn dugc trinh bay theo th tu mc dé nghiém trong giam dan.

Phan loai theo nhom hé ca quan Thuat ng{ uu tién theo MedDRA
R&i loan hé mién dich Phan (ing qua man

RGi loan mat Tang chay nudc mat

RGi loan tiéu hoa Buén ndn

Théng bdo cho bdc si hodc dugc sT cdc tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi st dung
thuéc.

QUA LIEU

Chua c6 di liéu lién quan dén dung qua liéu & ngudi do udng nham hoac c6 y udng thudc.
Trén dong vat Olopatadin gay doc cap tinh & muc do thap. Khi khdng may uéng hét 1 lo
dung dich nhd méat PATADAY, su phai nhiém toan than t8i da la 5 mg olopatadin. Gia su
thudc dugc hap thu 100% thi sy phai nhiém nay dan t&i mic liéu cudi cung & mét dia tré
nang 10 kg la 0,5 mg/kg.

Su kéo dai khoang thai gian QTc & cho chi dugc quan sat thdy véi mdc d6 phai nhiém xem
xét hoan toan vugt qua su phai nhiém t6i da & ngudi, cho théy it cé lién quan tdi st dung
lam sang. Dung dudng uéng 5 mg 2 lan/ngay trong vong 2,5 ngay cho 102 ngudi tinh
nguyén khoe manh bao gém ca dan 6ng va phu nit, ngudi tré va ngudi cao tudi, cho thay su
kéo dai khoang thai gian QTc khéng dang ké so véi nhdm chiing. Khoang néng dé dinh
trong huyét tuang cla olopatadin dat trang thai 6n dinh (tU 35 t&i 127 ng/ml) quan sat dugc
trong nghién cltu nay gap it nhat 70 1an ngudng an toan cla olopatadin dung tai chd déi vdi

anh hudng trén su phan cuc tim da quan sat thay trong cac dai dién nghién ciu.
Trong trudng hop dung qua liéu, can thuc hién kiém tra va chdm sdc bénh nhan thich hgp.
DANG TRINH BAY

Dung dich nhd méat PATADAY (olopatadin hydroclorid) 0,2% dugc dung trong lo nhua
DROP-TAINER, c¢6 dau nho thuéc bang nhua lap vao va ndp day bang nhua. Thudc dugc
dam bao 1a con nguyén bang mét bang xodn xung quanh chd déng nap va ving ¢é cla bao
bi dung.

THUOC NAY CHI DUNG THEO SU KE DON CUA THAY THUOC
PE XA TAM TAY VA TAM NHIN CUA TRE EM

POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG



NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC ST

BAO QUAN

Bao quan & nhiét do 2°C dén 25°C (36°F dén 77°F).
HAN DUNG

24 thang ké tUr ngay san xuét.
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