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CONG TY TNHH MTV THUONG MAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

DICH VU DU LICH MAY VANG Déc lap - Tw do~Hanh phie—————
, BENH VIEN MAT
S6: 15/MV-BVMTPHCM Théanh phé H6 Chi Minh, ngay 03 tha ‘5\42 am 202%

BEN > Ngax _____ WLL.Z.MI

Kinh giri: BENH VIEN MAT ﬁhuyen D\:“ —QK\
PN
Chung t6i, Céng ty trach nhi¢m hitu han mot thanh vién thlrong mal g;cb'"‘"}i""”ii"“'r"“' ay
Vang - la nha thau da tring thau goi thau Géi thau thude Generic nim 2024-2025 theo quyét
dinh s6 1414/QD-BVM ngay 07/11/2024 ciia Giam dbc Bénh vién Mit.
Do hién tai, ching t6i ¢6 thude tring thdu da nhap khau theo ho so sin pham méi, chi tiét thay
déi nhu sau:

1/ San pham Samllﬂurone 0,1% Ophthalmic Suspension (Ma phén (16): PP2400069513)

Noi dung thay doi T heo danh muc da tring thiu Theo hd so' sin phim méi

Theo van ban Cyc Quan ly Duge
Hudng dan sir dung da phé duyét lan dau ngay:
12/06/2014

Theo cong viin s6 28450e/QLD-
DK, ngay 01/10/2024

Dinh kém.: Cong van 56 28450e/OLD-DK, ngay 01/10/2024 Vé viée thay déi, bé sung doi voi
thuoe da duoe cap GPKLH cua Cuc Quan [y Duoc.

Nay, chung toi giri dén quy Bénh vién cac van ban ho so san phdm mdéi do Cue Quan ly Dugce
cap nhu da néu trén.

Kinh mong duge Bénh vién Mt xem xét va chép thuén cho ching t6i ti€p tuc cung cép nhiing
thudc nay.

Tran trong cam on.

Pai dién ho‘p ph:’ip cﬁa nha thiu

NGUYEN TUONG HUY




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Ty do - Hanh phic
S6: 28450e/QLD-PK Hé Ngi, ngay 01thdng 10 nam 20 24

V/v thay doi. bd sung ddi vai thude
da dugc cap GBKLH

Kinh guri: Samil Pharmaceutical Co., Ltd.
Dia chi: 155, Hyoryeong-ro, Seocho-gu, Seoul, Korea

Tra 101 hd so sé tlep nhén sé 61601/TT91 b sung ngay 5/8/2024 va cac tai ligu
lién quan cua cong ty vé viée thay doi, bd sung ddi véi thude da duge cap gidy dang
ky Iuu hanh:

Can ¢t Thong u s 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua By Y té quy dinh
viée dang ky luu hanh thude. nguyen liéu [am thuoc,

Cén ctr Bién ban tham dinh ho so thay d6i/bd sung cua cong ty, Cuc Quan ly
Duogc ¢6 v kién nhu sau:

Ddng ¥ véi noi dung dé nghi thay doi, bé sung dirge phé duyét kem theo cong

vin nay dbi v6i thude Samilflurone 0.1% ophthalmic suspension, s6 diang ky
880110033323.

Ngoai ndi dung dugc phé duyét, cac ndi dung khéc giit nguyén nhu hd so ding
ky thude luu tai Cue Quan ly Dugc.

Cac ndi dung thay doi, bo sung néu trén dugce thye hién ké tir ngay ky cong van
nay. Riéng ndi dung thay d6i. sau 12 thang ké tir ngay ky cong van nay, cong ty
phdi thuc hién theo ndi dung thay déi da dugce phe duyét.

Cuc Quan ly Dugc thong bdo dé cong ty biét va thuc hién ding cic quy dinh vé
dang ky luu hanh thude./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhutrén: ) PHO CUC TRUONG

- Cuc truong (dé b/c);
- Luu: VT, BKT (NT).
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Samilflurone ¢,1% Ophthalmic Suspension
(Hén dich nhé mit Fluorometholon 0,1% kl/tt)

DAl Tk
‘o =15’[:1‘:t')‘é‘f:rrd‘|f%;'lﬁ' ditng theo don thuéc

..‘Q D(:’f Xa tﬁm tdp‘ r:r: ein,

o Dpe ki husng din siv dung trieée khi ding.

o Néu ciin thém théng tin, xin héi ¥ kién bde s,

e Khong diing thube qud hgn sit dung di in trén bao bi.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Méi lo S mL hon dich chua:

Thanh phdn hoat chét: Fluorometholon ........oovveeee 5Smg

Thanh phan ta duec: Dung dich benzalkonium chlorid 10%, natri dihydrogen phosphat dihydrat,
dibasic natri phosphat hydrat. polysorbat 80, dinatri edetat hydrat, natri chlorid, nuéce pha tiém.

DANG BAO CHE: Hon dich nhé mét.
Mb ti: Hon dich nho mat dang nude, mau lréng stra nhat.

CHI PINH:

Hén dich nho mét Samilflurone 0,1% dwoe chi dinh dé didu tri céc bénh viém & viing mét phia ngoai
Vi ph?;m trude clia mét: viém bd mi, viém két mae, viém gidc mac, viém cling mac, viém thugng clng
mac, viém méng mat, viém mdong mat — thé mi. viem mang bo dao, viém sau mé,...

LIEU DUNG, CACH DUNG

Thude nhé mit

Lic ky trude khi dung

Théng thudng, mdi lin nho 1-2 giot vao mét, 2 - 4 lan/ngay.

Liéu ding c6 thé duoe didu chinh tiy theo tudi va tridu chtimg ctia bénh nhén.
Xir Iy thude sau khi st dung

Khéng ¢ yéu cau die biét vé xir 1Y thude sau khi sir dung

CHONG CHI hINH

Chéng chi dinh thude nay & nhimg bénh nhan sau day:

- Bénh nhén c6 tién st qud man cam véi bit ky thanh ph.%in nao ctia thude.

Chéng chi dinh twong d6i (Theo nguyén tic ch ung, chéng chi dinh thude nay ¢ nhirng bénh

nhin sau diy. Néu viée ding thude niy duwge ¢in nhic I cfin thiét, nén ding thin trong.)

- Bénh nhéan bi trot xudce giac mac hodc loét gidc mac. (Thude nay co thé 1am céc bénh nay ning
thém hoac gay ra thung giac mac.)

- Bénh nhan bj viém két-giac mac do virus, bénh lao mét, bénh nAdm mit hay mét mung mu. (Thude
nay c6 thé lam cac bénh nay nang thém. hodc gay ra thing gidc mac.)

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Duing dung

Chi ding dé nho mat.

174




Khi dung

Hudng din bénh nhén ¢én thin khong cham truc tiép dau lo thude vao mét dé tranh nhiém ban thude.
Str dung trong nhi khoa

Chn than trong khi ding thude ndy, dac biét ¢ ¢ em dudi 2 wdi. (D6 an toan cta thube nay & tré nhd
va tré em chua duoc thiét lap).

Sir dyng & nguwdi lém tudi

Chirc nang sinh ly & ngudi 16n tudi thuong suy giam, ¢An thin trong khi diing thudc nay & bénh nhan
16n tudi.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Chi ding thude nay cho phu nit ¢6 thai hodc co kha ning c6 thai néu loi ich diéu tri mong doi hon
hén nguy co ¢6 thé xay ra do dimg thude. (D§ an toan cta thude nay trong sudt thai ky chua duge
thiét 14p.)

Chua c6 thong tin vé doc tinh clia san pham nay trén thai nhi.

Khéng 1o fluorometholon c6 bai tiét vao sira me hay khong. Khong khuyén cdo cho con bi trong khi
diéu tri véi thude nav.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua ¢6 nghién ciru ve anh hudng cla thude 1én kha nang lai xe hodc van hanh may moc. Néu xay ra
cée tie dung khong mong mudn nhu nhin me thoang qua khi nho thude, bénh nhin khong nén l4i xe
hay van hanh mdy mac cho dén khi nhin 3.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuwong tac thude

Chua c6 dir liéu vé twong tac thude. Néu bénh nhan cén ding ddng thoi thude nho mit khac,
hudng din ho dung thube do trude va doi sau 5 phit méi diing thube nay.

Tuong ky thube

Do khong ¢é cac nghién ciru v& tinh tuong ky cta thude, khong trdn 1an thudc nay vai cac thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trong téng s6 10.343 bénh nhan duge diéu wa & Nhat Ban trong sudt giai doan tir trude khi thube

duoc phé duyél 161 hdu mai. cac tac dung khong mong mubn da dwoc bdo cdo & 25 bénh nhin

(0.24%). Céac tac dung khong mong mudn chinh 13 ting 4p lue ndi nhan & 13 bénh nhan (0,13%),

kich émg mét vi xung huyét két mac & 5 bénh nhan (0,05%), va tiét gi mét & 4 bénh nhan (0,04%).

Néu quan st thiy tac dung khong mong mudn, nén ép dung bién phép thich hop ké ca ngung dung

thude.

Ciace tac dung khong mong mudn ¢6 ¥ nghia lim sang

Miit:

- Glécom: Tang ap lwe ndi nhan hodce glocom doi khi cd thé xay ra sau vai tufin ding thude. Cén
gidm sat dinh ky ap lue ndi nhan trong qua trinh diéu tri.

- Herpes gide mac. ndm gide mac. nhiém Pseudomonas (khong 16 ti 1 méc): Thube nay c6 theé giy
herpes gidc mac. ndm gidc mac, nhi€ém Pseudomonas, ... Trong cdc truong hop nay, cin ¢6 cée
bién phap dieu tri thich hgp.



- Thing gidc mac (khoéng rd ty 1¢ mac): Thing gide mac c¢d thé xay ra néu ding thude nay cho
nhitng bénh nhan bi herpes gide mac, loét hodc chan thuong giac mac,...

- Duc thiy tinh thé dudi bao sau (khong 1 ti 1& méic): Puc thay tinh thé dudi bao sau c6 thé xay ra
sau khi dung thude nay dai han.

Cic tde dung khong mong muédn khie

Logi 77— Tilé mic | Khong rd ti I¢ mic
Qua man cam Viém b mi, viém da mi mat, phét ban
Mt Kich tmg mat, xung huyét két mac, ling dong

O gidc mac

Hé thong tuyén yén — vo thuong than (néu dang | Uc ché hé thong tuyén yén — vo thuong thin
thuoc nay dai han)

Céc tac dung khong mong muon khac Cham lanh vét thuong

TT:ﬁng bido ngay cho bie s¥ hodic duge s§ nhirng phén ing ¢6 hai giip phai khi sir dung thude.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khéng c6 dit ligu vé sir dung thude qué lidu, khong dimg qué liéu chi dinh cua thude.

Bénh nhin nén duge tich cuc theo doi dé 6 bién phap xir tri kip thoi.

DUQC LUC HOC

Téce dung chong viém

Nhém dwge 1y: Cac gidc quan ~ Nhan khoa — Céce tac nhan chdng viém — Céac corticosteroid, don
chat

Ma ATC: SO1BAO7

Trén cdc mé hinh viém mang bd ddo thue nghiém gay bai ferritin hoiic protein huyét thanh bo & tho,
hén dich nho mit fuorometholon cho thiy tic dung chéng viém tuong duong véi tac dung chéng
viém ctia ché phim nhé mét dexamethasone c6 cling nong dd.

Bang dudi ddy tom it ti 1¢ hiéu qua cua hdn dich nho mét fluorometholon 0,1% trong céc nghién clru
lam sang duge thuce hién trén 107 bénh nhin c6 bénh mat phia ngoai (viém bd mi, viém két mac di
(g, viém két mac bong, viém két mac mua xudn, viém két — gidc mac dich, viém giac mac ndng.
herpes gidc mac, viém cung mac...), 104 bénh nhan ¢6 bénh phén trude ctia mét (viém mdng mit,
viém méng mit - thé mi. viém mang bd dao,.. .) va 105 bénh nhén viém sau md (sau phu thuit duc
thuy tinh thé, glocom, bong vong mac. lac mét va cac bénh 1¥ khac).

Ty 1€ hiéu qua % (s6 bénh nhén)

Hiéu qua . . Hiéu qua Khong biét hoac khéng
= y Hiéu qua g n ,
dang ke kha hiéu qua
Bk mibt i 13,9% 49,5% 22,4% 12,1%
énh mat phia ngoai (17) (53) (24) (13)
Benls it olis mbt | 6.7% 51,9% 23,1% 18,3%
énh phan trude cua mat | R (54) (24) (19)
Vi : 13.3% 55,2% 26,7% 4.8%
iém sau mo k
J (14) (58) (28) (3)
[ A _w

(Téng hop dit ligu ndi bd)
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DUQC BONG HOC

Phéan bé tai mit & thé

Sau khi nho tai ¢hd 25l hén dich nho mat fluorometholon 0,1% duge danh diu phéng xa vao mét
tho, céc nong do phong xa & gru, mac va thuy dich dat dén dinh | ,9%ug/g sau 5 phit va 0,16pg/g sau
45 pht, tuong tmg. Céc nong dd phéng xa sau khi nhé mit 30 phut 1a 1 ,o44pg/g & gidc mac,
0,738ug/g & két mac nhén cdu, 0 ,320pg/g & mong mit, 0,178pg/g & cing mac va 0,154pug/g ¢ thay
dich. Fluorometholon dugce dao thai khoi mé mét nhanh hon so v6i dexamethason va prednisolon
acetat.

QUY CACH BONG GOI
Hop 1 lo 5 ml.

DPIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan dudi 30°C trong lo thude duoc dong kin.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xudt.
02 thang ké tir khi ma nap lo.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS

CO SO SAN XUAT
Samil Pharm. Co., Ltd.

Qamil

216 Sandan-ro, Danwon-gu. Ansan-si, Gyeconggi-do. Han Québc




