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== ALLERGAN

Rx Thuéc ban theo don

PRED FORTE®

Prednisolon acetat 1%
Hén dich nhé mat vé khuan

MO TA
Mé6i mL chira: prednisolon acetat 10 mg v@&i: benzalkonium clorid 0,06 mg, polysorbat 80, acid
boric, natri citrat, natri clorid, dinatri edetat, hypromellose va nwéc tinh khiét.

DU'O'C LY'C HOC
Prednisolon acetat 1a mét glucocorticoid, trén co s& trong lwong, cé tac dung khang viém gap 3 dén
5 1an so véi hydrocortison. Céc glucocorticoid cé tac dong (rc ché phu né, I&ng soi fibrin, gidn mao
mach va di chuyén thuc bao trong viém cép tinh, ciing cé dap (rng tét trén sy tdng sinh mao mach,
l&ng collagen va lén seo.

DUQ'C DPONG HOC
Chwa co6 dir liéu.

CHIi BPINH
Céc chirng viém dap (ng voi steroid trong viém mi méat va két mac nhan cau, viém gidc mac va
phan thay trwéc nhan cau.

CHONG CHi PINH
Nhiém trung m&t mwng ma chwa dwoc diéu tri, viém giac mac néng (hodc biéu mé) do herpes
simplex (viém giac mac dang dudi gai), b&nh dau mua, bénh thiy dau va hau hét cac bénh nhiém
virus khac cla gidc mac va két mac, nhiém mycobacterium nhw bénh lao mat, bénh ndm céu tric
mat va man cdm véi bat cv thanh phan nao cua thube.

CANH BAO
1. D6bi v&i cac bénh gay méng giac mac, da ghi nhan trwdng hop thing giac mac do st dung
steroid tai chd. Viéc dung kéo dai céc corticosteroid tai chd dwoc coi 1a nguyén nhan gy méng
giac mac va cling mac. Dung corticosteroid tai ché trong cac ca bénh méng giac mac va cing
mac c6 thé d&n dén thang.

2. Vi PRED FORTE® khéng chira hoat chat khang khuan nén néu cé bénh ly nhiém trung phai lwya
chon phwong phap diéu tri thich hop.

3. Céc bénh nhiém truing mat mwng ma cap tinh hodc khéng dwoc diéu tri cé thé bi che Iap hoac

gia tang khi str dung steroid tai chd, diing kéo dai c6 thé lam gidm dap ng mién dich trong céac
té bao mé mét, vi vay lam tang kha nang nhiém trung thd phat.
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10.

11.

12.

13.

St dung steroid ndi nhan co6 thé 1am kéo dai liéu trinh diéu tri va cé thé lam trAm trong thém
mirc dd nang cla nhiéu bénh nhiém virus & mat (bao gébm herpes simplex). Can hét strc than
trong khi diing steroid diéu tri cho bénh nhan co tién st nhiém herpes simplex va can phai theo
ddi bang soi kinh hién vi dén khe thwdng xuyén, bat budc.

Da ghi nhan co6 sy trung hgp mdt cach ngéu nhién hién twong giac mac bij nhiém nam khi st
dung steroid tai chd trong thoi gian dai, phai d& phong sw lan tran cGa ndm trong bénh loét giac
mac dai ddng da dwoc hodc dang dwoc diéu tri voi steroid. Nén thwe hién cdy ndm khi thich
hop.

St dung corticosteroid tai ché kéo dai cé thé lam ting nhan ap & nhitng ca thé nhay cam. Diéu
nay c6 thé dan dén bénh glaucoma, ton thwong day than kinh thj giac, khiém khuyét vé thi lwc
va thi trvong. Can than trong khi str dung steroid khi c6 sy hién dién ctia bénh glaucoma. Nén
kiém tra nhan ap thwdng xuyén, dac biét & nhirng bénh nhan cé tién st hoac dang bi
glaucoma.

Nén xem xét kha nang (rc ché tuyén thwong than khi str dung steroid tai chd liéu cao thwdng
xuyén, kéo dai, dac biét la & tré nho va tré em.

Khong nén dung thudc nhd mat cé chira corticosteroid hon 10 ngay, ngoai trir duwéi sw giam sat
mat nghiém ngat va kiém tra thwéng xuyén nhan ap.

Chét bao quan benzalkonium clorid trong PRED FORTE® c6 thé dwoc hap thu va lam déi mau
kinh sat trong mém. Can hwéng dan nhivng bénh nhan mang kinh sat trong mém thao kinh sat
trong ra trwéc khi st dung hén dich nay va cho it nhat 15 phat sau khi nhd PRED FORTE®
trwéc khi mang kinh sat trong mém tré lai.

Dé phong ngtra tén thwong mat hodc nhiém ban, can than trong tranh dé dau lo thudc hodc
tuyp thubc cham vao mét hodc bat ky bé mat khac. Viéc sir dung lo thubéc hodc tuyp thubc
nhiéu hon mét nguoi cé thé lam lay lan nhiém trang. Gitr lo thuéc hodc tuyp thubéc dwoc déng
kin khi khéng str dung.

Str dung & phu ni¥ c6 thai: Tinh an toan cla viéc s dung steroid tai chd véi liéu cao hodc
trong th&i gian dai chwa dwoc chirng minh trong thdi ky thai nghén. Chi nén st dung thubc nay
mot cach than trong trong khi mang thai néu loi ich cé thé cé déi véi ngwdi me cao hon nguy
co co thé xay ra dbi véi thai. Viéc str dung corticosteroid cho ddng vat mang thai da co lién
quan dén cac bat thwdng vé sw phat trién cla thai.

Str dung & phu ni¥ dang cho con ba: Chwa biét dwoc viéc dung corticoid tai chd cé dan dén
s hap thu toan than du dé phat hién thudc trong sira me hay khong. Vi vay, khéng khuyén cao
str dung & phu ni¥ cho con bu. Nén than trong khi ding PRED FORTE® diéu tri nhirng phu ni

dang cho con bu sau khi can nhic tdm quan trong cla thubc dbi véi ngudi me.

Str dung & tré em: D6 an toan va hiéu qua cua corticosteroid & tré em chwa dwgc xac dinh
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14. Néu cac dau hiéu va triéu chirng khéng cai thién sau 2 ngay, bénh nhan can dwoc danh gia lai.

15. Str dung & ngwoi cao tudi: Khong quan sat thy sw khac biét tbng thé vé do an toan hodc
hiéu qua gitra bénh nhan cao tudi va bénh nhan tré hon.

THAN TRONG
D3 ghi nhan hién twong duc thay tinh thé dwdi bao sau sau khi st dung corticosteroid tai chd liéu
cao va kéo dai trong nhan khoa. Viém mang mach nho trwéc cép tinh c6 thé xdy ra & mot sé ca thé
nhay cam. Viéc sir dung steroid sau phau thuat duc nhan mat cé thé lam cham lanh vét mé va lam
tang kha nang nhiém chirng mun rdp. Néu c6 cac dau hiéu man cdm hodc xay ra cac phan (rng
nghiém trong, ngwng dung thudc ngay. Hién twong man cdm chéo gitra cac corticosteroid da dwoc
chirng minh day da (xem muc TAC DUNG PHU).

TAC DONG KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Sau khi nhé thudc, bénh nhan cé thé bi nhin mé& thoang qua, diéu nay cé thé lam suy gidm kha
nang lai xe hoac van hanh may méc. Néu bi anh hwéng, bénh nhan khéng nén Iai xe hoac van hanh
may maéc cho dén khi nhin rd tré lai

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Chwa co6 dir liéu.

TAC DUNG PHU

Gay tang nhan ap kém theo tén thuwong than kinh thi giac, gidm thi trwdng. Con cé thé gay duc thay
tinh thé dwdi bao sau; nhiém trung th phat do ndm hodc do cac virus dwoc phong thich tir mé
mat; thing nhan cau khi dung trong trwéng hop méng giac mac hodc ciing mac; cham lanh vét
thwong. Nhirng ché phadm chira corticosteroid la nguyén nhan gay bénh viém mang mach nho truéc
cap tinh hodc 1am thiing nhan ciu. Gidn déng tlr, mat kha nang diéu tri thi lwc va hién twong sup mi
mat hiém khi xay ra khi st dung corticosteroid tai chd. Mot sb tac dung phu toan than cé thé xay ra
khi st¢ dung steroid liéu cao. R4t hiém truéng hop nhiém doc toan than do dung qua liéu corticoid
sau khi dung steroid tai chd.

Cac tac dung phu sau day da dwoc xac dinh trong qua trinh st dung PRED FORTE® sau khi dwoc
phé duyét. Do cac tac dung nay duoc bao céo tw nguyén tlr mdt nhém dan sé cé quy md khéng xac
dinh, khéng phai luén ludn cé thé wéc tinh dang tin cay vé tan suét cGa nhirng tac dung nay hodc
thiét 1ap mdi quan hé nhan qua véi viéc stv dung thubc.

Réi loan hé mién dich: Qua man, mé day.

Rbi loan hé than kinh: Nhirc dau.

Réi loan mét: Buc thiy tinh thé dwéi bao sau, kich trng mat, xuyén thiing mat (thting ciing mac hoac
giac mac), cdm giac cé di vat trong mat, tdng nhan ap, gidn dong t&, sung huyét mat, nhiém triing
mat (bao gébm nhiém khuan, nhiém nam va nhiém virus), nhin mé/ ri loan thi giac.

Réi loan tiéu héa: Loan vi giac.

Réi loan da va mé dudi da: Ngtra, phat ban.

Théng bédo ngay cho bdc si nhirng tic dung khéng mong muén gdp phai khi st dung thuéc.
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LIEU LWONG VA CACH DUNG
Thubc tra mat
Nhé 1 dén 2 giot vao tui két mac tr 2 dén 4 1an trong ngay. Trong 24 dén 48 gi®> dau, liéu co thé
tang l&n 2 giot mdi gi®. Lwu y khdng nén ngwng thuéc sém.

QUA LIEU
Qua lidu thuéc dung tai ché & mat khéng thwerng gay ra van dé cép tinh. Néu vé y nubt phai, uéng

nwéc dé lam loang thube.

QUY CACH BONG GOl
Hbn dich nhé mét vé khuan chira trong lo nhwa loai nhé giot 5 mL.

Chu y: Bao quan & nhiét do tlr 15° — 25°C. Giir lo thudc & thé thang dirng. Tranh dé déng lanh.
Thubc nay chi dung theo don cua bédc si. Poc ky hwéng dan sir dung truée khi dung. Néu
can thém théng tin, xin héi y kién bdc si. Dé xa tam tay cua tré em.

Khong dung quéa 30 ngay sau khi m&. Khéng st dung khi thuéc qua han. Lac ky trwéc khi dung.

Han dung : 24 thang ké tir ngay san xuét

Nha san xuét:
ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND
Castlebar Road, Westport, County Mayo, Ireland.

© 2014 Allergan, Inc

Cac nhan hiéu ® thudc sé hiru ctia Allergan, Inc.
Ngay stra d6i: Thang 7 nam 2014

5/4



