Rx: Thuéc nay chi dung theo don thudc

LOTEPRED

Loteprednol etabonat 0,5%
Déxatdmtay tré em
Boc ky hudng dén sir dung truéc khi ding

Thanh phan

Thanh phan hoat chdt: Loteprednol etabonat 0,5%

Thanh phan td dugc: Benzalkonium clorid, natri edetat, glycerin, povidon K30, tyloxapol, acid
hydrocloric, natri hydroxyd, nudc cat pha tiém visa da.

Dang bao ché: Hén dich nhé mét

Mé ta: Hon dich duc hodc hai duc, khi lac nhe dugc chat rdn phan tan déu trong nudc.
pH:5,0-8,0

Chi dinh

LOTEPRED dugc chi dinh trong:

Diéu trj viém va dau sau phau thuat mat

Diéu tri cac tinh trang viém nhiém dap (ng véi corticosteroid: Viém két mac mi mét, nhan cau,
viém gidc mac va phan trudc nhan cau nhu viém két mac di tng, viém giac mac dam nhé bé
mat, viém két mac do herpes zoter, viém méng mat, viém thé mi, nhiém trung két mac chon
loc

Liéu dung va cach dung

Lac manh trudc khi st dung

Viém hau phau: Nho 1-2 giot vao tui két mac mét phau thuat 4 1an/ngay, bat dau sau 24 gig
phéu thuat va lién tuc trong 2 tuan.

Viém déap Ung vai corticosteroid: Nhd 1-2 giot vao tdi két mac mét bi bénh, 4 1an/ngay. Liéu
kh&i diém trong tudn dau c6 thé tang téi 1 giot/git néu can.

Khong nén st dung qué 2 tuan.

Tré em (DuGi 18 tuéi)

Thuéc khéng nén st dung & tré em. An toan va hiéu qua cda thudc chua dugc nghién clu &
bénh nhan tré em.

Chéng chi dinh

Qua man vdi bat ky thanh phan nao cta thuéc.

Viém giac mac va két mac do virus, bao gém viém gidc mac do herpes, vaccinia (ddu mua),
varicella (thay dau), nhiém trung mycobacteria va ndm & mat, nhiém trung cap tinh c6 ma
khéng diéu tri dugc bang corticosteroid, “mét dd” khéng ré nguyén nhan va nhiém trung do
amip.

Canh bao va than trong khi dung thuéc

St dung corticosteroid kéo dai c6 thé dan dén tang nhan ap hodc tdng nhan 4p c6 tén thuong
than kinh thi gidc, khiém khuyét vé thi luc va tdm nhin, duc thay tinh thé. Cac corticosteroid
nén dugc st dung can than khi c6 xuat hién ting nhan ép.

R&i loan thi gidc da dugc béao cao khi st dung coticoid toan than va tai ché. Néu bénh nhan c6
céc triéu chiing nhu thi luc ma hodc cac réi loan thi gidc khac, bénh nhan can dugc chuyén téi
bac si nhan khoa dé danh gia cac nguyén nhan cé thé bao gém duc thay tinh thé, ting nhan
4p hodc cac bénh hiém gép nhu bénh hac véng mac trung tam thanh dich (CSCR) da dugc bao
céo sau khi sir dung corticosteroid toan than hay tai ché.

S0 dung corticosteroid kéo dai c6 thé lam gidm dap dng cta co thé, l1am ting kha nang bj
nhiém tring mét thu phat. Corticosteroid tai chd cé thé gay loét, xa cling va thiing gidc mac.
Trong diéu kién viém cé ma, corticosteroid cé thé lam tang nhiém trung.

S0 dung corticosteroid kéo dai cé thé gay ra bénh vé ndm. Bénh ndm nén dugc xem xét trong
chén doan phan biét khi c6 loét giac mac kéo dai.

Lotepred c6 chiia benzalkonium clorid nén cé thé gay kich ing mét.

Bénh nhan khéng nén deo kinh ap trong sau khi phiu thuat duc thay tinh thé, trir ¢6 chi dinh
y khoa.

Bénh nhan nén bé kinh ap trong trudc khi nhd mét va deo lai sau it nhat 15 phut. Thuéc cé thé
lam d8i mau kinh ap trong.

Néu cac ddu hiéu va triéu chiing khéng céi thién sau 2 ngay, bénh nhan can dugc danh gia lai.
Néu st dung trong 10 ngay hoac lau han, bénh nhan nén theo déi 4p luc ndi nhan

Su dung thudc cho phu nif ¢6 thai va cho con bu

Phu nif ¢6 thai

Khong c6 cac dir liéu vé viéc st dung loteprednol etabonat cho phu nir cé thai

Céc nghién ctiu trén dong vat cho thdy doc tinh sinh san. Nguy cd tiém &n déi vdi ngudi la
khéng ré rang. Nén can nhic lgi ich va nguy co khi st dung cho phu nit ¢6 thai.

Phu nif cho con bu

Khéng c6 théng tin vé loteprednol etabonat hay chat chuyén hoéa c6 bai tiét qua stta me.
Viéc bai tiét qua stta me chua dugc nghién ctu trén dong vat. Do do, viéc sir dung loteprednol
etabonat la chéng chi dinh & phu ni cho con bu.

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

Khong cé nghién cdiu nao vé anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may moc dugc thuc
hién.

Néu c6 bat ky téc dong tam thoi nao trén thi luc, bénh nhan nén dugc khuyén dgi dén khi cac
triéu ching gidm dan trudc khi i xe hodc van hanh may méc

Tuong téc, tuong ky cta thuéc

Loteprednol etabonat khéng dugc phat hién trong huyét tuong sau khi nhé mat, nén khong
6 tuong tac dugc dong hoc. Tuy nhién, nguy cc tdng ap luc ndi nhan cé thé bj anh hudng béi
cac thudc c6 hoat tinh khang cholinergic. G nhiing bénh nhan diéu tri ting huyét ap, viéc
dung loteprednol etabonat c6 thé lam tang ap Iuc néi nhan va gidm tac dung cda thuéc.

Dung déng thai thudc liét thé mi (cycloplegics) cé thé lam tdng nguy co tdng &p luc ndi nhan.

Phéi hgp vdi cac chat Uc ché CYP3A, bao gém céc san pham cé chia cobicistat, sé lam tang
nguy co cac tac dung khéng mong mudn toan than. Nén can nhéc Igi ich va nguy co trudc khi
phéi hgp thudc.

Tac dung khéng mong muén ctia thuéc
Thudng gép (ADR > 1/100)
+ Mét: Tén thuong giac mac, kho chiu mét, khé mat, chay nudc mat, cdm giac c6 vat thé la
trong mét, xuat huyét dudi két mac.
+ Hé than kinh: Dau dau
[t gap (1/1000< ADR < 1/100)
+ Mét: R6i loan thj gidc, viem két mac, viem méng mat, nglra mét, dau mét, u nhid két mac,
nhay cdm vdi anh séng, viém mang bé dao.
+ Nhiém truing: Viém hong
+ Ho hap: Viém mai
+ R&i loan chung: Suy nhugc co thé
Hiém gap (ADR < 1/1000)
+ Nhiém trung: Nhiém trung dudng tiét niéu va viém niéu dao
+ Hé than kinh: Dau nifa dau, réi loan vi giac, chéng mat, di cdm
+Thinh giac: U tai
+ Ho hap: Ho
+ Tiéu hoa: Tiéu chay, buén nén, non
+ Da va niém mac: M3t néi may day, phu né, phat ban, da khé, cham da.
+ Co xuang va mé lién két: Co giat
+ R6i loan chung: On lanh, sét, téng can
Khong thé udc lugng tur dir liéu c6 san
+ Mét: Tam nhin m&
Trong téng két cac nghién ctiu ngau nhién va déi chiing ctia nhiing ngudi diéu tri loteprednol
etabonat trong 28 ngay hoac lau han, ty 1& xuat hién tang &p luc ndi nhéan (= 10 mmHg) la
2% & bénh nhan dung loteprednol etabonat, 7% & bénh nhan duing prednisolon acetat 1%,
va 0,5% & bénh nhan duing gia dugc.

Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi sir dung thuéc
Qua liéu va cach xir tri
Khong ¢é trudng hop qué liéu nao dugc bao cdo. Qua liéu cap tinh khé xay ra khi dung
dudng nhoé mat.
Daéc tinh dugc luc hoc:
Nhom dugc ly: Corticosteroid
Ma ATC: SO1BA14
Corticosteroid tc ché phan (ing viém dé kich thich cac tac nhan cé tinh chét ca hoc, héa hoc
hodc mién dich.
Loteprednol etabonat la mét loai corticosteroid méi ¢ hoat tinh chéng viém manh. Hoat
tinh chdng viém tuong tu nhu cac steroid manh, dugc st dung trong nhan khoa nhung ¢
&p luc ndi nhan thap hon. Cac nghién cuu trén dong vat cho thdy, loteprednol etabonat c6
mét lién két véi thu thé steroid gap 4,7 1an so véi dexamethason.
Hiéu qua lam sang: Nghién ctiu d6i chiing véi placebo cho thay, loteprednol etabonat c6
hiéu qua dang ké so véi gia dugc dé diéu tri viem mat.
Corticosteroid c6 khd nang tao ap luc ndi nhan & nhiing ngudi dé mac bénh.
Khong c6 di liéu trong nhi khoa.
Pac tinh dugc dong hoc
K&t qua tir thudc uéng va nhd mét cla loteprednol etabonat trén ngudi tinh nguyén binh
thudng cho thdy néng dé thap hodc khong thé phat hién dugc cta ca chat chua chuyén
héa hodc chat chuyén héa. Cac két qua tir mot nghién ciiu vé sinh kha dung da chira rang,
néng do loteprednol etabonat trong huyét tuong sau khi nhd mét 8 lan/ngay trong 2 ngay
hodc 4 1an/ngay trong 42 ngay thap hon gi6i han dinh lugng (1 ng/ml) va gidi han phat hién
(500 pg/ml) & tat ca céc lan 1dy mau. Trong cing mét nghién ctu, néng doé cortisol trong
huyét tuong dugc do va khong thdy c6 bang chiing vé su tc ché vo thugng than. Tat ca cac
phép do cortiosol ndm trong pham vi binh thudng. Nghién ctu nay cho thay, loteprednol
etabonat hap thu cé gi6i han.
Quy céach déng goi
5 ml/ 8ng nhua. Hop 1 6ng.
Bao quan: Bio quan trong bao bi kin, tranh &m, tranh anh sang, nhiét 6 dudi 30°C
Han duing: 30 thang ké tir ngay san xuat. 15 ngay ké ti khi mé& nép.

Nha san xuét
cPC1HN
Cong ty c6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi

Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin,
thanh phé Ha Néi

T2-23-250925-T03768-C00783

Kich thudc: 95 x 235 mm. In 2 mat. Toa in mau.
Sd’a ND muc Liéu dung va cach dung




