Systan€

* ULTRA

Poc ki hwéng dén sir dung truée khi diing

PE xa tam tay tré em.

Théng béo ngay cho bic s§ ho§c dugc s§ nhitng phan trng c6 hal gép phai khi

str dung thuéc. )

THANH PHAN

Thanh phan hoat chét:
Polyethylen glycol 400...
Propylen glycol .......... .0,
Thanh phén ta duoc: Hydroxypropyl guar 8A (AL-12355, HP-8A), acid boric,

sorbitol, natri clorid, kali clorid, polyquaternium-1 (POLYQUAD™), 2-amino-2-methyl propanol (AMP Ultra PC 2000),
natri hydroxyd va/hoiic acid hydrocloric, nuéc tinh khiét.

DANG BAO CHE

Dung dich nhé mét

Duriig dich vd khuén, khong mau, pH 7,7 - 8,0, ndng d9 thdm th&u 260-330 mOsm/kg.

CHIBINH

D4 1am giam tam thdi c4c chirng rét va kich img do khd mét.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Lieu dung

Nhd 1-2 giot vao mét bj bénh tlly theo nhu cau.
N&u cam thdy kich (rng nhe, khé chju hogic nhin mé khi deo kinh &p trdng, nhéd 1 hoiic 2 giot vaio mét kinh va chép mét
2 ho#c 3 lan.

Bénh nhi
Tinh an toan va hidu qua ciia SYSTANE™ ULTRA & tré em chura dugc thiét 1ap.

Tinh an toan va hiéu qua cia SYSTANE™ ULTRA & c4c ddi tugng bj bénh gan/than chura duge thiét 1ap.
Céch dung
« Chi diing @& nhd mét
« Khong sir dung néu dung dich bj d8i mau ho#c bj mé dyc.
 Sau khi mé& nép, néu vong gén dam bao bj rdi ra, cin thio bd trrdre khi st dung thude.
© Néu nhidu hon mdt thudc tra mét duge sir dung, céc thuSc nén duge ding cach nhau ft nhét 5 phit. Thudc
m& tra mét nén dugc ding sau cling.
 C6 thé sir dung tity theo nhu ciu trong subt c& ngay.
« Nhd thudc vao mét va chép.
D4 tranh nhidm khudn, khong cham diu 6ng nhé thuSc vao bét cir bd mét nao. Déng ndp sau khi sir dung.
Huéng dén sir dung, xir Iy va hily bé
 Diing thudc trwrére ngay hét han ghi trén bao bl
« VONG GAN DAM BAO: Khéng sir dung néu nhdn dam bao bj rach hoiic khdng c6. Khdng sir dyng néu bao
bi d3@ mé hodc bj rach
* Néu udng nham, goi h tror y khoa
* Gi¥ lo thudc thiing dirng khi khéng dung thudc
CHONG CHi DINH
Bénh nhan mén cam véi bét ky thanh phain ndo clia thude,
CANH BAO VA THAN TRONG
Néu thurdng xuyén bj khé chiu & mét, chy nuréc mét qua mirc, dau d3u, thay di thj luc, dd mét ngirng ngay sir dung
SYSTANE™ ULTRA va hdi y kién nhan vién y t& vé tinh trang mét clia ban do tinh trang ¢6 thé tr& nén nghiém trong
hon.
Sau khi m& nép, néu vong gén dam baog b long, ciin thdo bd trwéc khi sir dyung thuc.
TU'ONG TAC, TUONG KY CUA THUGC
Chura c6 c4c trong tac thudc lién quan dén 1am sang dugc mo ta.
Tinh twong ky
Khéng ap dung.



PHY N{¥ CO THAI, CHO CON BU VA KHA NANG SINH SAN

Phu ni ¢6 thai

Chura c6 dit liéu dly di v viée str dung SYSTANE™ ULTRA & phu ni c6 thai. T4t ca cc thanh phéin cla thudc 1a cac
hop chét tro v& mét duoc 1y do dwgc phén loai néi chung 4 céc chét khéng cé ddc tinh va khong gay kich img (xem
muc D liéu an toan phi I&m sang). Do d6, thuSc dugc du doan khong gay &nh hudng trong sudt thai ky. Thudc c6 thé
dugc dung trong thoi ky mang thal.

Phu ni¥ cho con bt

Chura c6 dir liéu d3y dit lién quan dén anh hudng ciia SYSTANE™ ULTRA trong thdi ky cho con bu. T4t ca céc thanh
phin ciia thu8o 4 céc hep chét tro v& mét duge ly do duoe phén loai néi chung la cc chét khong 6 ddc tinh vay

khong gay kich (g (xem muyc Di# ligu an toan phi 1Am sang). Do d6, thuc duoc dy doén
khdng gay anh hudng trong thdi ky cho con bii. Thuéc cé thé dugc dung trong sudt thoi
ky cho con b,

Kha néng sinh san

Chura c6 dir ligu day di lién quan dén anh huwdng ctia SYSTANE™ ULTRA trén kha ning
sinh san. T4t ca céc thanh phlin clia thudc 12 cac hop chét tro vé mit dugc ly do duoc
phaén loai néi chung 1a céc chét khong cé doc tinh va khong gay kich trng (xem muc D ligu
an toan phi Iam sang). Do d6, thuéc dugc dy doan khong gay anh hudng trén kha ning
sinh san.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MGC

Nhin m& tam thdi hodic céc réi loan vé thj giae khéc ¢ thé anh hudng t6i kha niing 14i xe hoiic van hanh may mée.
N&u nhin m& xuét hién sau khi nhé thudc, bénh nhan phai chd cho téi khi nhin 5 lai méi dugc 14i xe hodic van hanh
may méc.

PHAN UNG BAT LOT

Céc phan (g bAt lgi sau day da dugc bdo cdo sau khi diing SYSTANE™ ULTRA. Tén suét chura duge wdo tinh tir
céc dir liéu c6 san.

Phan loai hé thdng co quan

Céc phan (rng bat loi
[Thuét ngir cia MedDRA (phién bén 18.1)

Pau mét, ngira mét, kich g mét, nhay cam bét thudmg & mét,
xung huyét mét, nhin mo.

Céc r6i loan & mét

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Do dic diém clia ché phdm nay, khng c6 téc dung ddc tinh nao durge dy doén khi nhd méat qué liBu hodic tham chi
uéng nham lo thudc vao dwéng tiéu héa.

Nén di8u tri cac tac dyng toan than biing didu tri trigu chirng va didu trj h trg..

PAC TINH DU'Q'C LY'C HOC

Céc nghién ctru v8 dugc lrc hoc véi SYSTANE™ ULTRA chura dugc thye hién.

PAC TiNH DUQC DONG HOC

Hap thu

Polyethylen glycol 400

Chura cb s8n dit liéu cho duing diing nhd mét, do d6 tét ca céc thdng tin hd tro dworc 1dy tir sw phoi nhidm toan than.
Polyethylen glycol (PEGs) dugc hép thu qua dudng tiéu héa, Ty 16 phan trim dugc hdp thu phén i6m phy thuge vao
khdi lwong phén tir, khéi lwgng phan tir thdp (< 1000 Da) dwoc hdp thu mot phéin trong rudt non sau khi udng.
50-60% PEG 400 duoc hép thu & ngudi sau khi udng. Khéi lwgng phan tir ciia PEG Ién hon 4000 duge hdp thu qua
mang nguyén ven véi ty 16 rét nhd.

Propylen Glycol

Chuwa cé sin dif liéu cho dwdng ding nhd mét, do d6 t4t ca céc thdng tin hd trg dwgc 1y tir sy phoi nhidm toan than.
Cac nghién clru trén ddng vt & méo, chudt va thd cho thdy propylen glyco! durgc hép thu nhanh sau khi uéng.
Phén b3

Polyethylen glycol 400

Cac nghién ciru duge thie hién trén sy phan bd ciia PEG 400 vao h tulin hoan sau khi ugng, tiém tinh mach hodc
diing tai chd cho thdy sy khuéch tan cila PEG 400 vao trong ndi bao dira trén thé tich phan bd dugre tinh toan & ché
sau khi tiém finh mach.

300051767-1121

Propylen glycol .

Céc nghién ciru dugc thue hién trén sy phan bd cia propylen vio hé tulin hoan sau khi udng hodc tiém tinh mach & ngudi. Sau
khi tiém tinh mach propylen glycol véi lisu 120-600 mg/m?, thé tich phan bé trung binh (Vd) [a~ 0,780 L/kg va sau khi udng, thé
tich phan b3 biéu kién Ia ~ 0,5 L/kg. Nhikng gia trj nay 14 gain tuong dwong gid tri clia toan co thé, chirng té réing propylen glycol
dugc phan b6 dbng d8u vao cac mo.

Chuyén héa

Polyethylen glycol 400

Chimét lwgng nhd céc chét chuyén héa da xac dinh, dugc phét hién sau khi udng. Céc nghién ciru vé s chuyén héa PEG cho
thdy s hinh thanh acid carboxylic ti sw oxy héa céc nhém alcol tan cling. Cac chét chuyén héa ciia PEG gdm diacid va acid
hydroxyl d8 duoc xac dinh trong huyét twong va nwée tiéu clia ngurdi.

Propylen Glycol

B4 c6 bao cdo réng propylen glycol trong cor thé trai qua s chuyén héa oxy héa thanh acid lactic va pyruvic va carbon dioxid.
Céc nghién ctru trén chudt cho théy sir ting ham lugng glycogen trong gan sau khi &n thirc dn ¢6 chira propylen glycol.

Thai trir

Polyethylen glycol 400

Sau khi udng, PEG 400 trong co thé chii yéu duwge thai trir duéi dang khong ddi qua phan va nwrée tiéu. Sy thai trir PEG qua than
thang qua sy loc cau than thu dong va do d6 phu thudc vao khdi Irgng phén tir. Cac dit liéu & ngudi cho thdy réing sy thai trr
qua than 14 con dudng thai trir chinh clia PEG 400. & chd, khdi lwgng phén ti clia PEG trong khoang 400-4000 dugc loc rakhdi
huyét twong véi ty 1& gidng véi ty 1é loc ciu than, didu nay goi y quy trinh loc thuy dong.

Propylen glycol

Propylen glycol dugc thai trir khdi hé tuiin hoan theo 1y 18 twong ting v6i nbng do clia nd. Sy thai triy thdng qua st chuyén héa
va thai trir & than véi khoang 1/3 dén 1/2 lidu uéng durgre tim théy trong nuée tidu.

Tuyén tinh/Khéng tuyén tinh

Polyethylen glycol 400

Chura c6 cac nghién ciru vé khodng ligu dwgc bdo ¢4o lién quan t&i sy phoi nhidm toan than.

Propylen glycol

Bong hoc khong tuyén tinh sau khi tang truygn tinh mach & bénh nhan cho thdy ndng d6 bao hda trong khoang ligu 3-15 g/m? clia
propylen glycol.

Maéi quan hé duoc dong hoc/dwoc lwe hoc

Polyethylen glycol 400

Cac nghién ctru v& méi lién hé dwge déng hoc/duoc lwc hoe chira duge béo cdo cho PEG 400.

Propylen glycol

Céc nghién ciru v& mdi lién hé duoc déng hoc/durge hrc hoc chura dirge béo céo cho propylen glycol.

DU LIEU AN TOAN PHI LAM SANG

D liéu tidn lam sang cho thdy khong c6 nguy co déc biét cho ngudi dya trén cac nghién ctru thudng quy hoic dénh gia nguy
cove duocly an toan, déc tinh lidu nhéc lai, dot bién gen, kha ning gay ung thir, va ddc tinh sinh san va phat trién,

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét.

Khdng dung sau khi m& ndp o 1an dau 1 thang.

PIEU KIEN BAO QUAN

Béo quan & nhiét d6 khdng qua 30°C.

QUY CACH BONG GOI

Hop 110 chira 10 ml hodc 5 ml.

TIEU CHUAN CHAT LWQNG: TCCS

€O SO SAN XUAT
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