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Lotecor

thudc nhé mét Loteprednol 0,5%

Trong diéu tri tinh trang Viém & mit c6 dap ung steroid
* Viém két mac mi mit va hanh tay

* Viém két mac di rng * Viém mat do

* Viém gidc mac dém nho bé mit * Viém gidc mac herpes zoster
* Viém méng mat * Viém thé mi
* Viém mang két 1ay nhiém chon loc

va diéu tri viém hau phau trong phau thuat mit.

S6 giay xac nhan ndi dung théng tin thuéc clia BO Y Té .../XNTT/....ngay...thang...nam
Tai liéu théng tin gom 5 trang Phan théng tin chi tiét vé san phdm xem trang 3,4,5..
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Liéu dung"’

1 -29iot 4I§T?6t ngay

Hon dich nhd mat
Loteprednol
Etabonate 0.5% wiv

Lotecor

Eye Drops / Thubc nhd mat

/
#

(*) - Didu tri bénh dap irng Steroid: A
1-2 giot vao tai két mac cla mat bénh 4 1&n/1 ngay. Trong dot diéu tri ban dAu tudn dau tién,
liéu dung c6 thé dwoc tang Ién, tang 1 giot méi gidr. Ngirng sir dung néu sau 2 ngay khéng
dap rng.

- Diéu tri viem hau phau:
Nhd 1-2 giot vao tdi két mac cta mét bénh 4 1an/1 ngay bt dau tlr 24 gié sau phau thuat
va tiép tuc trong sudt 2 tudn dau clia thoi ky hau phau.

@D ajanta pharma limited

Ajanta House, Charkop,
Kandivli(W) Mumbai-400067, India




Tai liéu théng tin thuée

Lotecor

Lotepradnol 5% eye drops

THANH PHAN

Cho mdi 5 ml dich treo:

Hogt chit: Loteprednol Etabonate 25
mg

Td dwgc: Benzalkonium chloride,
Tyloxapol, Glycerol, Povidone,
Digsodium Edetate,
Hydroxypropylbetadex, Simethicone
Emulsion (30%), Sodium Hydroxide,
Nudce cit.

CHIDINH )

Hdén dich nho mat Loteprednol
Etabonate 0.5%

dwoc chi dinh dé diéu trj cic tinh trang
viém co dap ung véi steroid cua viém
két mac mi mﬁt va hanh tuy, gidc mac
va tién cau mﬁt nhur viém két mac di
ung, viém mit do, viém giac mac dém
nho bé mit, viém gidc mac hcrpes
zoster, viém mong mit, viém thé mi,
viém mang két lay nhlem chon loc,
duoc chi dinh khi mbi nguy hiém von
¢o cuia vige sir dung steroid duge chap
nhén dé dat duoc sy gxam bt dang ké
trong diéu trj chimg phuné va viém.
Hon dich nho mit Loteprednol
Etabonate 0,5% cung dugc chi dinh
cho viéc dleu tri viém héu phau trong
phau thuat mét.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG
LAC MANH TRUGC KHI SU
DUNG

Diéu tri bénh ddp ¢ irng Steroid:

Nho | dén 2 giot hdn dich nhé mit
Loteprednol Etabonate 0,5% vao tai
két mac ctia mét bénh 4 l4n mot ngay.
Trong dot dlcu tri ban déu trong tuan
dau tién, liéu dung co the dugc ting
Ién, ting 1 giot moi gid, neu can thiét.
Can chuy dé ngung dot diéu trj som.
Neu dau hiéu va trlcu chirng khong
tién trién sau 2 ngay, bénh nhan nén
duoc tai kham.

Piéu tri viém hiu phau

Nho 1 dén 2 giot hdn dich nho mit
Loteprednol Etabonate 0.5% vao tui
két mac cua mit bénh 4 1in mot ngay
bét ddu tir 24 gidsau phau thudt va tiép
tuc trong suot 2 tuan ddu cua thoi ky
hau phau.

CHONG CHI DINH
Loteprednol Etabonate ciing nhu ».
thuoc nho mit corticosteroids khag
chong chi dinh trong tit ca cac bé
viém két mac va gidc mac do virus
bao gbm ca viém két mac do herpes
simplex (viém giac mac dang dudi
gai), ddu bo, thuy dau, cung nhu
nhiem mycobacterial mat va nhiém
ndm céc céu tric mit. Chong chi
dinh loteprednol etabonate cho
nguol biét hodc nghi nga qua man
v6i bat ky thanh phan nao cua thude
cling nhu céc corticosteroids khac.
THAN TRONG VA LUU Y KHI
SUDUNG

Canh bao )

Chi dung nho mat

Dung corticoid kéo dai ¢ thé gay
glaucoma kém ton thuong thin kinh
thj gidc, ton thwong thi lyc va tim
nhin, duc dudi bao sau thé thiy tinh.
Théin trong khi ding steroid & cac
bénh nhdn bi glaucoma Dung
corticoid kéo dai gdy trc ché dap ung
cua co thc va ting nguy co nhiém
triing mit thir cip. Trong céc bénh ly
gdy mong gidc mac hodc cung mac,
giac mac hodc cing mac c6 thé bi
thung khi diing steroid tai chd.

Trong truomg hop mit bi mung mu
cap, steroid co thé che dau tinh trang
nhiém trang hodc lam nang thém
nhiém tring sin co. '
Dung steroid nho mit ¢6 thé kéo da1
hodc lam nﬁng hon nhleu loai nhiém
tring mét do wvirus (bao gom cé herpes
simplex). Cén than trong khi ding
corticosteroid & cac bénh nhén c6 tién
sit nhiém herpes simplex. Duing
steroid sau phau thudt thay tinh thé c6
thé lam cham lanh va ting nguy co
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Tai lieu thong tin thubc

hinh thanh cac mun nudc.

Thén trong

Chi ké toa hodc tiép tuc ké toa diing
sau 14 ngay khi di khdm cho bénh
nhén. Néu cac diu hiéu va triéu chimg
khéng cai thi¢n sau 2 ngay, nén kham
lai. Néu dung thude kéo dai 10 ngay
hodc hon, nén kiém tra ap luc ndi
nhén.

Pic biét, nhiém nam gtac mac co
khuynh hudng phat trién dong thoi
néu dung steroid tai chd kéo dai. Phai
xem xét nhiém nim Xam lan khi bj loét
gidc mac kéo dai tai mat da timg dung
hofic dang dung steroid. C6 the thyc
hién cay nam khi can. )
SU DUNG KHI MANG THAI VA
CHOCONBU

Khi mang thai §
Gay quai thai. Phén loai sir dung thuée
trong thalky C.

Khong ¢6 cac nghlen ctru ddy du va co
déi ching vé viéc su dung
fluorometholone cho phu nir mang
thai, va cung khong biét Loteprednol
etabonate co thé gay hai bao thai hay
khéng khi ding cho phy nir mang thai.
Chi nén dung Loteprednol etabonate
trong sudt thoi ky mang thai sau khi
xem xét i ich va nguy co tiém 4n cho
thai nhi.

Khi cho con bi

Khong biét corticosteroid dung nho
mit ¢6 duogc hap thu vao sita me v&i
lugng c6 thé phét hién dugc khong.
Nén thén trong khi dung Loteprednol
Etabonate 0,5% cho phu nir dang cho
conbu. s )
TACDONG LEN KHA NANG LAI
XEVAVAN HANHMAY

Khong c6 cac nghién ciru vé tac dong
cua thude 1&n kha nﬁng lai xe va van
hanh may. Néu c6 bat ky tic dong
thodng qua nao Ién thi lyc, bénh nhan
nén cho cho dén khi céc tac dung nay
giam bét trude khi lai xe hodc van
hanh may.

TUONG TAC THUOC

Khéng c6 cic nghién ctru vé tuong

tac thube chuyén biét cho loteprednol
etabonate.

TAC DUNG PHU

Nhiém cac tac nhin gay bénh bao gom
ca herpes simplex, va thing cdu mit
noi giac mac hodc cung mac mc'mg
Trong cac nghién ctru 1am sang, cdc
tac dung bt lgi & mit Xdy ra trong
khodng 5% - 15% bénh nhén dung
thuéc nho mit Loteprednol Etabonate
0.2% - 0.5% bao gom nhin md, nong;
rat khi nho thudc, phu ket mac, chay ™~
mu, kho mét, chay nude mit, cam gid
c6 vit la, ngira, s¢ anh séng. Céc phan, 7’:)
g bat loi 0 mat xay ra ¢ it hon 5%
bénh nhin gom viém két mac, cac bét
thuong gidc mac, phu mi mat, viém
gidc-két mac, kho chiu/ dau/ kich
thich mat, ndi hat, va viém mang
mach nho. Mot vai trong s cac triéu
chirng nay giong vai cac bénh 1y mét
da duoc ngh1en clru. Cic phan (g bét
loi ngoai mét xay ra ¢ ithon 15% bénh
nhén, bao gbm nhirc dau, viém mii,
viém hong,

Tong két cac nghlen clru ngiu nhién
¢6 d6i chimg trén céc bénh nhan diéu
tri véi loteprednol etabonate trong
vong 28 ngay hoac dai hon, ty 1¢ mac
ting ap luc ndi nhin déng ké (=10
mmHg) 1a 2% (15/901) trong so cdc
bénh nhdn dung loteprednol
etabonate, 7% (11/164) trong s6 céc
bénh nhan ding prednisolone acetate
1% va 0.5% (3/583) trong s6 cac bénh
nhan dung gia dugc.

BAO NGAY CHO BAC ST HOoAC
DUQ'C SI NEU GAP BAT K
TRIEU CHUNG NAO KE TREN
HOAC CACBATTHUONG KHAC.
DUQC LUCHQC

Corticosteroid ngﬁn can cac dap ing
viém ddi véi mot s céc tac nhén gay
kich {mg khic nhau va cé thé lam
cham quéa trinh lanh bénh.
Corticosteroid ngin can cac tién trinh
phu, hinh thanh fibrin, gidn mach, su
xdm nhap cua bach ciu, sy tang sinh
mach, ting sinh nguyén bao sgi, hinh
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Tai liéu théng tin thube

thanh collagen va hinh thanh sgo lién
quan dén viém. Khong c6 mot su giai
thich dugc chip nhan chung cho co
ché tic dong cua corticosteroid ding
tai mat. Tuy nhién, corticosteroid dugc
cho 1a tac dong bang cach giy cam img
céc protein irc ché phospholipase A2,
dugc goi chung la lipocortins. Cac
protein nay dugc cho 14 kiém soét sinh
tong hop céc cdc trung gian giy viém
manh nhu prostaglandin va
leukotriene bang cach ngén can su
phong thich cac tién chéat acid
arachidonic.

Arachidonic acid duoc phong thich tir
mang phospholipid boi phospholipase
A2. Corticosteroid cé kha ning gay
tdng ap luc ni nhan.

Loteprednul Etabonate c6 cdu tric
tuong ty cac corticosteroid khéc. Tuy
nhién, khong c6 nhém ceton & vi tri
20. Thubc hoa tan tdt nhiéu trong lipid
nén téng cuong kha niang thim qua
mang t¢ bao. Loteprednol Etabonate
duge tong hop théng qua qua trinh
diéu chinh cdu tric cac hop chét lién
quan prednisolone nén thudc trai qua
qué trinh bién ddi thanh chét chuyén
hoa khong hoat tinh da dugc tién doan
truéfc.‘Dua trén céc nghién ciru chuyén
hoa tién 1am sang in vivo va in vitro,
Loteprednol Etabonate dugc chuyen
héa phan lon thanh cac chét chuyén
hoa acid carboxylic khong hoat tinh.
DUQC DPONG HOC

Két qua tir mot nghién ciru sinh kha
dung trén nguoi tinh nguyén khoe
manh xac dinh nong do Loteprednol
Etabonate va A' cortienic acid
etabonate (PJ 91), chat chuyén hoa
khong hoat tinh chinh, dugi ngmmg
dinh lugng (1 ng/mL) & tit ca cac thoi
diém liy mau. Két qua thu dugc sau
khi nhé thube Lotcprednol Etabonate
0,5% 1 giot vao moi mit, 8 lan/ngay
trong 2 ngay hoac 4 1an/ ngdy trong 42
ngay. Nghién ciru nay cho thay su hap
thu vao tuan hoan chung rat han che
S 1 ng/mL) khi ding thuéc nho mit

Loteprednol Etabonate 0,5%.
QUALIEU.

Chura 6 truémg hop qua liéu dugc bao
caocod thé xay ra sau khinho thude.
BAO QUAN

Bao quan dudi 30°C, tranh énh sing.
Khong dong lanh

HANDUNG '

24 thang ké tir ngay san xuat. Str dung
thuéc trong vong mot thang sau khi
mo nﬁp

QUY CACHPONG GOI

Hop 1lo5SmL. y

TIEU CHUAN: Nha san xuat

San xuit béi:

Ciron Drugs & Pharmaceuticals
Pvt Ltd.

N-118, 119 MIDC, Tarapur, Dist.
Thane, AnPd.
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