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Rx: Thudc nay chi ding theo don thuéc

KETOFEN"DROP

Ketotifen
(dudi dang ketotifen fumarat ) 0,05% (w/v)
Dé xa tdm tay tré em
Doc ky huéng dan sir dung truée khi ding

Thanh phan, ham luong cua thuéc:
Moi 1 ml chura:

Thanh phan hoat chat:

Ketotifen .....ucmnssnssssensssnsenens. 0,059 (W/V)

(Dudi dang ketotifen fumarat)

Ta duoc: Vira da

Dang bao ché: Dung dich nhd mét.

Md ta: Dung dich trong suét khéng mau

pH: 3,4-6,8

Chidinh

Ketofen-drop dugc chi dinh diéu tri:

- Viém két mac cdp hodc man tinh.

- Viém gidc mac - két mac do di ung (viém gidc mac - két mac mla xuan,
di ung lac chg, ...).

Liéu lugng va cich dung

Nhd 1 giot/Ian vao tuii két mac x 2 hodc nhiéu lan/ngay theo chi dan cua
bac si.

Khong dé ddu dng ti€p xuc véi mat khi dung thudc dé tranh l1am dung
dich con lai trong éng bi nhiém khuan.

Tré em: sif dung theo chi dinh cta bac s

Chdng chi dinh

Man cdm véi ketotifen fumarat hodc bt ci thanh phan nao cta thudc.
Canh béo va thin trong khi duing thuéc

Ketotifen, & mét s6 dang bao ché khéc, c6 thé gay cam gidc rat nhe va
thoang qua tai thoi diém sir dung.

St dung thudc cho phu nii ¢é thai va cho con bi

Phu nir c6 thai:

Khéng c6 dir liéu day du vé viéc st dung thudc nhd mat ketotifen cho phu
nif mang thai. Nghién citu trén dong vat st dung liéu doc dudng udng
cho thay sutang ty |é ti vong trudc va sau khi sinh, nhung khéng ¢6 biéu
hién gy quai thai. DU néng d6 thuéc trong mau khi diing duéng nhé mat
la thdp han nhiéu so vdi khi diing dudng udng, can than trong khi diing
thudc cho phu nif mang thai.

Phu ni¥ cho con bu:

D liéu nghién cttu trén dong vat cho thay sau khi udng, ketotifen cé thé
dugc bai tiét qua sifa me dudi dang con hoat tinh. Tuy nhién khi ding
dudng nhd mat, khédng phéat hién thdy thudc trong sita me. Do d6
Ketofen-drop c6 thé dugc st dung cho phu nit cho con bu.

Khd ndng sinh san:

Khéng cé dir liéu vé anh hudng cua ketotifen fumarat trén kha nang sinh
san & ngudi.

Anh huédng dén kha ning lai xe va van hanh may méc

Khéng lai xe hodc van hanh may méc néu tam nhin bi md hodc cam thay
buén ngu sau khi st dung thudc.

Tuong tac, tuong ky clia thudc

Néu dung cac thubc nhd mat khéc cling véi Ketofen-drop, phai nho céach
nhau it nhat 5 pht giita moi loai thudc.

Su dung cac dang thuéc uéng ketotifen c6 thé lam tang tac dung cua
thuéc uc ché than kinh trung uong, thudc khang histamin va rugu. Mac
du diéu nay chua dugc quan sat vdi thudc nhd mat Ketofen-drop, nhung
van khéng thé loai trif nhing tuong tac nay.

Tacdu 6 o Bn ¢ DC

Tan suat cac phan ung bat lgi cla ketotifen fumarat nhd mat dugc xac
dinh nhu sau:

Rat phé bién (= 1/10); Thudng gap (=1/100 dén <1/10); it gap (21/1000
dén <1/100); Hiém (21/10.000 d@én <1/1.000); Rat hiém (<1/10.000);
Khéng ro tan suat (khéng thé dugc udc tinh tir dit liéu ¢é san).

- Réi loan hé théng mién dich

+ [t 9ap: Qua man

- R6i loan hé than kinh

+ [t gap: Nhirc dau

- R6i loan lién quan dén mat

+ Thudng gap: Kich tng mét, dawz imat, viém gidc mac ¢6 dém lam cham,




x0i mon biéu mé gidc mac.
+ [t gdp: TAm nhin md (trong khi nhé thuéc), khé mat, réi loan mi mat,
viém két mac, sg dnh séng, xuat huyét két mac.
- Réi loan tiéu héa
+ [t gdp: Khd miéng
- Réi loan lién quan dén da va cac md dudi da
+ [t gdp: Phéat ban, eczema, may day
- R6i loan chung khéc:
+ [t gdp: Buén ngul.
Céc phan ung c6 hai ciia thuéc tir phan anh clia ngudi dung (tan suat
khong biét): phdn ing qua man bao gém ca phan ng di ing cuc bd (chi
yéu la lién quan dén bénh viém da, mat sung, ngifa mi méit va phu né),
phan timg di ting toan than bao gom ca sung mat/phu né (trong mot sé
truong hop lién quan dén viém da tiép xac) va 1am trdm trong hon cac
tinh trang di ing da c6 tir trudc nhu hen suyén va eczema.

Théng bdo cho bdc si nhitng tdc dung kh6ng mong muén

gdp phdi khi sirdung thuéc

Qua liéu va céch xu tri
Pén nay, chua cé thdng tin nao vé viéc qua liéu khi sl dung thubc nhé
mat chua ketotifen. Bdo ngay cho béc si néu cé nghi ngd sif dung thudc
qua liéu.
Péc tinh duoc luc hoc
Nhém dugc ly: Thudc chong di ing mét
Ma ATC: SO1GX08
Ketotifen la thuéc chdng di ting va khang histamin tai ché c6 tac dung véi
tat cd cdc dang viém gidc mac-két mac di iing. Hoat d6ng chéng viém clia
thu6c khéng theo co ché cua céc steroid ma théng qua Uc ché gidi phéng
cac chat trung gian hoéa hoc gay di ing va chat gay viém cuc b tir céc té
bao mast (histamin, SRS-A,...) (do ttc ché hoat héa cac bach cdu va acid
bdi cidc khang nguyén hodc yéu té kich hoat ti€u ciu (PAF)). Tac dung
khéng histamin thé hién qua su &c ché tac dong cha histamin ddi véi cac
thu thé H1 ngoai bién.
Pac tinh dugc déng hoc
Trong mét nghién citu vé dugc déng hoc dugc tién hanh trén ngudi tinh
nguyén khée manh véi dung dich nhé mat ketotifen, néng dé ketotifen
trong huyét tuong sau khi nhé mat Iap lai trong 14 ngay déu dudi gidi
han dinh lugng (20 pg/ml). Sau khi dung duéng uéng, ketotifen duoc bai
tiét qua hai giai doan vdi thai gian ban hly dau la 3-5 gidr va thdi gian ban
huay cudi la 21 gid. Khoang 1% chat nay duogc bai tiét dudi dang khéng
chuyén héa qua nudc tiéu trong vong 48 gid va 60-70% dudi dang cic
chat da chuyén héa. Chat chuyén héa chinh | ketotifen-N-glucuronid
khéng c6 hoat tinh.
Quy céch déng géi: Hoép 10 6ng 0,4 ml
Bao quan: Bao quan trong bao bl kin, trdnh am, tranh dnh sang nhiét dé
dudi 30°C.
Han ding: 48 thing ké tif ngay san xut, 3 ngay ké tir ngay md ndp.
Tiéu chuan chét lugng: Tiéu chuin co sd

Tén, dia chi, biéu tuong (néu cd) clia co s& san xuat:

Huéng dan sir dung

Tach 6ng ra khai vi, kiém tra tinh nguyén ven cla
ong trudc khi mé

Van ndp roi 6ng thudc va gitr sach dau ndp

Gir 6ng cang gan mat cang tét nhung khoéng
cham vao mét, bép nhe, nhé tirng giot vao mat

Pay ndp lai sau khi sirdung

Nha san xuat

cPCiHN

CONG TY €6 PHAN DUQGC PHAM CPC1 HA NOI
Cum céng nghiép k& Binh Phuang, xa Van Binh,
huyén Thiiask 1m, thanh phé Ha Noi
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