Rx: Thuéc nay chi diing theo don thuéc

Copatal s

Olopatadin 0,2% (duéi dang Olopatadin hydrociorid)
DE xa tdm tay tréem
Doc ky huéng ddn si dung truéc khi diing

Thanh phan:

Méi ml dung dich chta:

Thanh phdn hoat chdt: Olopatadin 0,2% (dudi dang Olopatadin hydroclorid)

Thanh phdn td duoc: Benzalkonium clorid, dinatri edetat, povidon K30, natri clorid, dinatri hydro phosphat,
hydrochloric acid 10%, natri hydroxid 10%, nudc tinh khiét.

Dang bao ché: Dung dich nhd mét

M t&: Dung dich trong suét khéng mau dén hai vang

pH:5,0-8,5

Chi dinh

Copatal 0,2% dugc chi dinh dé phong ngua va diéu tri cac triéu ching va ddu hiéu & mat ctia bénh viém
két mac di ung.

Liéu dung va cach dung

Ngudi ién

Nhé mét giot vao méi mét bi bénh, 1 1an/ngay.

Ngudi cao tui

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

Nhém bénh nhan tré em

Do an toan va hiéu qua da dugc thiét 1ap & cac bénh nhan tré em tur 2 tudi trg lén.

Cdc nhém bénh nhan ddc biét

Dung dich nhé mat Copatal 0,2% chua dugc nghién ctu & bénh nhan bj bénh than hodc bénh gan. Tuy
nhién, khéng ¢6 su diéu chinh liéu nao dy kién la can thiét trong trudng hgp suy gan hodc suy than.
Chéng chi dinh

Quda man véi hoat chat hoac vdi bat ky ta dugc nao clia thude.

Canh bao va than trong khi dung thuéc

Dung dich nhé mat Copatal 0,2% chiia benzalkonium clorid c6 thé gay kich ting mat va da biét lam déi mau
kinh dp trong mém. Tranh tiép xdc véi kinh 4p trong mém.

Bénh nhan phai dugc huéng dan thao kinh ap trong trudc khi dung dung dich nhé mét Copatal 0,2% va chg
it nhat 15 phut trudc khi deo kinh trd lai.

Dung dich nhé mét Copatal 0,2% la mét thudc chéng di tng/khang histamin va, mac du dugc dung nhoé mét,
thuéc van dugc hap thu toan than. Can nguing st dung thudc khi xuét hién cac dau hiéu ctia cac phan tng
nghiém trong hodc phan ting qua man.

Benzalkonium clorid da dugc bao cdo gay ra viém giac mac cham va/hodc loét gidc mac do doc té. Can kiém
50t chat ché khi st dung thuéc thudng xuyén hodc kéo dai trén bénh nhan bi khé mat hoéc khi giac mac
bi tén thuong.

S dung thudc cho phu nif ¢é thai va cho con bu

Phu nir c6 thai

Khéng c6 hodc cé rat it dir liéu tir viéc dung olopatadin nhd mét cho phu nit ¢6 thai.

Céc nghién ctu trén dong vat da cho thdy doc tinh sinh san sau khi dung thuéc dudng toan than.

Khéng khuyén cdo st dung olopatadin cho phu nit ¢é thai va phu nir c6 kha nang mang thai khi khéng st
dung bién phap tranh thai.

Phu nir cho con bu

Céc dr liéu sén cé trén dong vat da cho thay olopatadin dugc bai tiét vao sita me sau khi nhd mat.

Nguy ca déi véi tré sa sinh/tré nho khong thé loai trur.

Khéng nén dung dung dich nhd mat Copatal 0,2% cho phu nit dang cho con bu.

Kha nang sinh san

Céc nghién ctiu chua dugc thuc hién dé danh gia anh huéng cta olopatadin dung dudng nhd mat trén kha
nang sinh san ctia nguoi.

Anh huéng ctia thuéc 1én kha nang lai xe, van hanh may méc

Olopatadin la mét thuéc khang histamin khéng gay buén nga. Nhin m& tam thoi sau khi nhd mat, hoac
nhiing r6i loan thi luc khac c6 thé dnh hudng dén kha ndng lai xe hodc van hanh may méc. Néu nhin mg
xudt hién sau khi nhé thudc, bénh nhan phai chd cho dén khi nhin ré trd lai méi dugc 1ai xe hodc van hanh
may moc.

Tuong tac, tuong ky ctia thudc

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

Do khéng cé cac nghién ctiu vé tinh tuong ky ctia thudc, khéng tron 1an thudc nay véi cac thudce khac.

Tac dung khéng mong muén cia thuéc

Cac nghién ctu lam sang

Céc tac dung khéng mong muén sau day da dugc bao cdo trong cac nghién ctu 1am sang véi dung dich
nhé mét Copatal 0,2% dudgc phan loai theo quy udc sau: rat thudng gap (= 1/10), thudng gép (= 1/100 dén
< 1/10), it gdp (= 1/1.000 dén <1/100), hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000) va rat hiém gap (< 1/10.000).
Trong m&i nhém tan suat, cac tac dung khéng mong muén dugc trinh bay theo thi tu mic dé nghiém
trong gidm déan.

Phan loai theo hé co quan Thudt ngif uu tién theo MedRA

it gap: nhuic dau, loan vi giac
Hiém gép: chéng mat

RGi loan hé than kinh

it gap: viém gidc mac cham, viém gidc mac, dau
mat, khé mat, phu mi mét, ngtra mét, tiét gi mét,
sung huyét mét, dong vady bd mi mét, khé chiu &
mat

Hiém gép: so anh sdng, nhin ma, ban dé mi mét

RGi loan mét

R&i loan hé hép, I6ng nguc va trung that [t gap: kho mii

RGi loan tiéu hoa Hiém gap: khé miéng

R&i loan da va mé dudi da Hiém gép: khoé miéng

R&i loan toan than va tai ché dung thuéc [t gap: mét moi

Nhiing téc dung khéng mong muén sau day ciing dugc bao cao:

Gap &7 t6i 11% bénh nhan: hoi chiing cdm lanh va viém hau hong. Mot s6 trong cac biéu hién nay tuong tu
nhu triéu chiing ctia bénh dang nghién cdu.

Céc tac dung bt Igi sau xay ra & < 5% bénh nhan:

& mét: viem két mac, qua man cam.

Ngoai mat: mét moéi, dau lung, hdi chiing cim, ho nhiéu, nhiém trung, buén nén, viém mai, viém xoang.
Théng bao ngay cho bac sy hodc dugc si khi gap cac tac dung khéng mong mudn nhu trén khi st dung
thudc hodc bao cdo cac phan Ung c6 hai clia thuéc vé Trung tdm Théng tin thudc va Theo déi phan tng c6

hai clia thudc (ADR) Quéc Gia.

Dia chi: 13- 15 Lé Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha Noi.

bién thoai: 024.3.9335.618;

Fax: 024.3.9335642;

i.pvcenter@gmail.com

Qua liéu va cach xir tri

Chua c6 d liéu lién quan dén dung qua liéu & ngudi do udng nham hoéc ¢ y udng thudc. Trén dong vat
Olopatadin gy doc cap tinh & miic d6 thap. Khi khdng may uéng hét 1 lo dung dich nhé mét Copatal 0,2%,
su phoi nhiém toan than t6i da la 5 mg olopatadin. Gia st thuéc dugc hap thu 100% thi su phoi nhiém nay
dan téi muc liéu cudi cuing & mot dia tré ndng 10 kg 1a 0,5 mg/kg.

Su kéo dai khoadng thai gian QTc & ché chi dugc quan sat thdy véi muic d6 phoi nhiém xem xét hoan toan
vugt qué su phoi nhiém t6i da & ngudi, cho thdy it cé lién quan tdi sit dung lam sang. Dung dudng uéng 5
mg 2 lan/ngay trong vong 2,5 ngay cho 102 ngudi tinh nguyén khée manh bao gom ca dan 6ng va phu ni,
ngudi tré va ngudi cao tudi, cho thdy su kéo dai khodng thdi gian QTc khéng déng ké so véi nhém ching.
Khodng néng do dinh trong huyét tuong clia olopatadin dat trang thai 6n dinh (tir 35 t&i 127 ng/ml) quan
sat dugc trong nghién clu nay gap it nhat 70 1an nguéng an toan cla olopatadine dung tai ché déi véi anh
huéng trén su phan cuc tim da quan sét thady trong cac dai dién nghién ciu

Trong trudng hgp ding qua liéu, can thuc hién kiém tra va chdm séc bénh nhan thich hop.

Pac tinh duogc luc hoc

Nhém dugc ly: Thudc nhéan khoa; thudc tri ngat mii va thudc chéng dj tng; cac thudc chéng di ting khac.
Ma ATC: SO1GX09

Olopatadin la thuéc chéng di ting/khéang histamin manh va chon loc, phat huy téc dung théng qua nhiéu co
ché tac dung riéng biét. Olopatadin d6i khang histamin (chat trung gian chinh ctia dap (ing di ting & ngudi)
va ngan can histamin san xuat cytokin gay viém tu cac té bao biéu mé két mac ctia ngudi. Dt liéu tir cac
nghién ctu in vitro cho thay thudc cé thé tac dung trén cac té bao mast & két mac clia ngudi dé tc ché sy
phéng thich cac chét trung gian tién viém. & nhiing bénh nhan c6 6ng |é mi thong suét, nhod mét véi dung
dich nhé mét Olopatadin 0,2% da cho thdy gidm cac dau hiéu va triéu ching vé mi thudng di kém véi viem
két mac dj (ing theo mua. Olopatadin khéng gay ra su thay d6i c6 y nghia lam sang vé dudng kinh déng ti
Pac tinh dugc dong hoc

Hdp thu:

Olopatadin dugc hdp thu vao mét va dat nong do téi da (Cmax) trong vong 30 phat dén 2 gid (Tmax) & cac
mod mét sau khi nhd vao hai bén mét thé trdng duc New Zealand (NZW), mdi mét 1 giot olopatadin véi ham
lugng liéu dung tdng dan (0,15%; 0,2% va 0,7%). Nong dd olopatadin trong huyét tuong thap (Cmax < 20
ng/ml) sau khi nho vao hai bén mat thé dung dich nho mét Olopatadin 0,15%/0,2%/0,7%. 3 ngudi, néng do
trong huyét tuong sau khi nhd mét (2 giot dung dich nhé mét 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

So sanh néng d6 olopatadine trong huyét tuong sau khi ding nhé mat va dung dudng uéng

Dudng dung Liéu lugng AUC (ng*gio/ml)
Gia tri trung binh +

do léch chuan (SD)

Cmax (ng/ml)
Gid tri trung binh
+dd léch chuan (SD)

Dung nhé mat 2 giot dung dich nho | 0,736 £0,327 3,63+1,70'
mét 0,2% & ca hai mat,
2lan/ngay, 7 ngay

Dung dudng uéng Vién nén 20 mg, 2 lan/ | 302+53 987 + 1461

ngay, 13,5 ngay

't AUC, ,, uSc tinh gid tri trung binh tir ngay thu 12

Phédn bé

Céc nghién ctiu & thé cho thay cac mé mét lién quan tdi vi tri dung thudc nhu két mac va giac mac, ¢6 néng
do olopatadin cao nhat sau khi nhé vao hai bén mat tho trang duc New Zealand (NZW), méi mét 1 giot
olopatadin véi ham lugng liéu téng dan (0,15%; 0,2% va 0,7%). Néng dé olopatadin trong thuy dich, héic
mac, m8ng mét-thé mi (ICB) va thuy tinh thé ting Ién theo néng dé tang dan cla olopatadin. Cac nghién
ctu dugc thuc hién & thé Ha Lan dugc danh ddu bang nhuém mau da cho thdy muc do gan két thap vao
cac mo sac t6 melanin.

Chuyén héa

Céc nghién ctu chua dugc thuc hién dé khao sat sy chuyén héa clia olopatadin trong cdc mé mét do cac
nghién ctu vé doc tinh va lam sang da cho thay olopatadin an toan va hiéu qua. Cac chat chuyén héa chinh
cuia olopatadin sau khi dung dudng uéng & ngudi la Ndesmethyl olopatadin (M1) va olopatadin N-oxid (M3).
N-desmethyl olopatadin (M1) hau nhu dugc demethyl héa duy nhét bai isozym 3A4 clia cytochrom P-450
(CYP3A4). Olopatadin khéng phai la chét tic ché cac isozym clia cytochrom P-450 va do d6 khéng xay ra cac
tuong tac thudc-thuée do su tuong tac vé chuyén hoa.

& ngudi, sau khi nhd mét, chat chuyén hoa N-desmethyl clia olopatadin (M1) khong dinh lugng dugc (<
0,050 ng/ml) trong mau huyét tuong clia tét ca cac déi tugng.

Thai tror

Céc nghién ctu chua dugc thuc hién dé€ khao sat su bai tiét olopatadin trong nudc tiéu hodc trong phéan sau
khi nhé mét. & chuét cdng, sau khi udng olopatadin c6 danh d&u 14C, olopatadin da dugc thai trif nhanh
khoi co thé, chti yéu bai sy bai tiét qua nudc tiéu va bién déi sinh hoc (chuyén héa). & ngudi, sy bai tiét thuéc
& dang khéng déi qua nudc tiéu la dudng thai trir chinh.

Cac nghién ciu dugc thuc hién dé khao sat su thai trir olopatadin & thé cho thay néng dé olopatadin trong
nhiéu mé mét khac nhau (thuy dich, hdc mac, két mac, gidac mac va méng mét thé mi) tai cac ham lugng liéu
Su tuyén tinh/Khéng tuyén tinh

Trong mét nghién ctu liéu don, olopatadin cho thay liéu dung téng ty |& thuan véi sy phoi nhiém (thé hién
qua Cmax va AUC) & cadc md mat sau khi nhé mét.

Dit liéu an toan tién lam sang

D liéu tién lam sang khong phat hién nguy hiém dac biét nao déi véi ngudi dugc diéu tri bang dung dich
nhoé mét Copatal 0,2% & néng d6 tang déan va bao gém ca néng dé 0,7% dua trén cac nghién ctu théng
thudng vé dugc ly an toan, doc tinh cda liéu 1ap lai, doc tinh di truyén va kha nang gay ung thu.

Céc anh hudng trong cac nghién cliu vé doc tinh sinh san tién lam sang va tién trién chi quan sat dugc & do
phoi nhiém xem xét du dé vugt qua muc d6 phoi nhiém t6i da & ngudi, diéu nay cho théy it lién quan dén
sirdung lam sang.

Olopatadin da dugc phét hién trong sita ctia chuét dang cho con bu sau khi dung dudng uéng

Quy cach déng géi:
Hop 1 6ng 2 ml. Hép 1 6ng 5 ml

Bao quan: Bio quan trong bao bi kin, trdnh &m, trdnh &nh sang, nhiét d6 dusi 30°C.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuat. 15 ngay sau khi mg nép.

Tiéu chuén chat lugng: Tiéu chuén co s&

Nha san xuét

~ crciun
Céng ty c6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thudng Tin, thanh phé Ha Noi

T2-24-090126-T04665-NCO1362

Kich thudc 100x265mm
Stfa theo CV 35552e/QLD-DK




