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Rx Thudc béin theo don

! TAPTIQOM"
<Dung dich nhé mit taﬂuprost va ﬁmoloj(dué‘i dgng msleat)>
THANH PHA.N -

Hoat chit: M3i éng don lidu 0,3 mL chira taﬂuprost 0, 0045 mg va
timolol (dudi dang maleat) 1,5 mg. { and L4

T4 dwge: Glycerol, dinatri phosphat dodecahydrat, dinatri edetat,
polysorbat 80, natn hydroxyd, acid hydrocl ric dam dac nude pha

tiem. 'f _
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CHi :DINH |

Haép h,rc nol nhan (IOP) & bénh nhan ngu:én l,én b gl@gmn géc
mé& hodc tang nhén 4p, nhimg ngu'm khﬁngldép img day vcu, ac
thudc chen beta hoic cic thude tuong tu rostaglandm on
tri liéu tai chd va doi héi mét lidu phé dlgu tri ket h%%o nhﬁ'ng

nguoi sé co lgn ich tir thuc nho mat khéng{ chua ch

mﬂﬂ'WGVACxCHBUNGw g -l g mf
Lxéulup’ng o1 1 i ér b o «i: J

Lidu didu tri khuyén cdo 1a by mﬁt giot tbuﬁc vao tii kéta,ﬁgé cl'la
mét bi bénh mét 1an mdi ngay. :

Hl 28

Neu quén nhé mot heu, nén tlep tuc diéu tn, véi lidu tlé  theo nhl,r J
ké hoach. Liéu dung khong nén Vu?’t qué Fxﬁt giot nh6 v&o mﬁf bi
bénhmm ngay. R

foltmirl 855 ket vz idd t2 008 i ol
TAPTIQOM 14 dung dich v6 khuan khong bhua chét bo quan duqc

déng 861 trong Ong don llcu Chi dung mét 1an, mot Sng 1a du dé
diéu tri cho ca hai mét. Phan dung dich khong six dung dén nén dugc
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diéu tri tri cho ca hai mét. Phan dung d;eh khéhg sur dl,mg dennen duqc
loai bo ngay sau khi dung.

Bénh nhén ohi

Tinh an toan va hiéu qua ciia TAPTIQOM 6 tré em va thanh ﬂnéu '-
nién dudi 18 tudi chua duge thiét 1p. Chua c6 dit lidu.

{ ! ."i 52 A0

' Khﬁng khuyen c4o str dung TAPTIQOM cho tré em va thai]h iﬁléu
nién dudi 18 tudi. |

Sl.; @gg cho bg"nh nhén cao m_q | , -~
Kh6ng can thiét phai dléu chinh lléu dunj cho bcnh nhﬁn bao fuél

i} I o
- ¥ - !

Thuoc nho mat chua taﬂuprost va tlmo‘IiI chua fhrqc nghlén cﬁ'u
nhdn suy gan/thdn, do nén thin H%P&u d\‘m

SR amsuh o

Cich ing 208

Thudc tra mét otod
Biglém nguy co sam da mi mﬁl,‘bcnh nﬁﬁn nén tau sach dung dich

Khi su dung ky thuat chﬁn bng lé mili hoac nhim mﬁt trmg 2 phut,
su hap thu toan than cda thuoe giam. Dieu d6 co thé din téi giam

ggca tt?:l gung khong mong muon toan thap va té;p : ta‘,cj ggn (2 P15‘0110 |

Néu sir dung nhiéu hon mdt thudc tra mét, méi thude nén duqodung
cach nhau it nhat 5 phut h
-.‘;' H
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Cach dung

Thudc tra méat

Pé giam nguy co sam da mi mét bénh nhén nén lau sach dung dich
thudc thira tren da. -

Khi sir dung ky thudt chén 6 ong 1€ miii hoéc nhém mat trong 2 phut ,
su hap thu toan than cua thudc glam Diéu d6 cé thé dan toi giam

cac tac dung khong mong mudn toan than va té.ng tac dl,mg tal cho |
ctia thude.

Néu str dung nhiéu hon mdt thubce tra mét, mdi thube nén duge dung
cach nhau it nhat 5 phut

Nén thao kinh 3 ap trong trudc kh1 nhod thuoc va ¢o the deo lal sau
15 phut '

Bénh nhén nén dugc huéng dan trénh de ong thuoc tiép xuic véi
mat va céc cau triic xung quanh do co thé gay ton thu'(mg cho mét

gnh nhén ciing nén duogc huéng din vé viéc céc dung dlch nho |
néu khong duoc bao quan ding cich c6 thé bi nhlem cac vi
khudn thong thuro'ng gay nhiém khuan mit. Viéc sir dung dung dich
bi nhiém Khuan- co thé"dn téi ton thuong nghiém trong o mﬁt va !
sau d6 dan téi mat thi lyc.

CHONG CHI PINH
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Qui min cim v6i hoat chit hoge ta dwoe ciia thube.

Bénh duémg hé hép phan g ké c4 hen phé quan, hoic c6 tién sir
hen phé quan, bénh phéi tic ngh&n mén tinh ning. % ]

Nhip cham xoang, hoi chimg niit xoang, ké ca block xoan nh1,
block nhi that d§ hai hodc ba khong kiém so4t duge voi may tao
nhlp tim. Suy tim rd rét, soc tlm i |

cANH BAO vA THAN TRONG
Tac dgmg toan than: ; 7

Gidng nhu cac thudc mat ding tai cho khéc, taﬂuprost va tunolol dtrqc |
hap thu toan than. Do thanh phan timolol 1a thuoc chen beta-adrenergic, |
c6 thé xay ra cac tac dung khong mong mudn trén tim mach, phm va
céc téc dung khon%among mubn khéc gidng nhu quan sat thay véi
cac thudc chen be adrenergjc ding dudng toan than. Ty lé mic
céc tac dung khﬁng ‘mong muon toan than sau khi sir dl,mg thuoc tra |
mit thdp hon so véi sau khi sir dung dudng toan than.

Réi loan tim:

O nhirng bénh nhan bi bénh tim mach (nhu bénh'mach vanhi dau
thit nguc kiéu Prinzmetal v@suxtlm) va ha huyét 4p, viéc diu tri
v6i cac_thude chen beta nén dwgc dénh gid cn trong va nén can
nhéc diéu tri véi cac hoat chat khac. Bf;nh nhén bi mac céc bénh tlm ;
mach nén dugc theo doi cac dau hiéu x4u di cua nhﬁng bérﬂi nay va
céc tac dung khong mong muén. i

Do anh huéng xau dén thoi gian dan truyén, céc thude chen beta chi
nén duoe ding than trong cho nhimg bénh nhan bj block tim do 1.

Ro: logn mgch: WL . el :

%km didu tr; thuﬁc cho nhung b¢nh nhéan bl s trﬁnfréi
]oan tuan oan ngoai bién nang (nhu nhitng dang nang cua bénh
Raynaud hodc hoi chimg Raynaud).
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Réi loan hé hdp:

| a0t onul Uz e .

Cac phan ung duémg ho ha,p ké cé. tu vong do co thﬁt phe qu
& bénh nhan bi bénh hen da ‘dwoc bao cdo sau khi ding mot si
thudc tra mét chen beta. TAPTIQOM né Fj(&du’o‘c su dung thén trong
¢ nhimng bq:nh nhan bi bénh p héi tic ngh&n man tinh nhe;/truﬁg binh
(COPD) va chi dung khi 10'1 ich 16n hon nguy co tiém an. 3,

Ha dwong huyét/bénh tiéu dwong:

_.1, ",‘} ¥

Than trong khi dung cac thuoc chen beta cho nhl”mg benh nhﬁn ha
dudng huyét tu phat hoac bi bcnh tiéu d"(mng khoéng 6n dinh do cac
thude chen beta c6 thé che déu cac dau hiéu va trlq:u chung cua ha
dudng huyét cap tinh.

Céc thudc chen beta cling co thé che dau cac d4u hiéu cua bénh
cuong giap. Ngimg diéu tn dot ngdt cac thudc chen beta ¢ thé
khién cac trigu ching tré nén xau hon.

Cdc bénh giac mac:

Céc thudc tra mit chen beta c6 thé gdy kho mit. Than trong khi diéu
tri thudc cho cac bénh nhan bi bénh giac mac.

Cdc thubc chen beta khdc:

Téac dung trén ép luc nd1 nhan hodc céac tac dung chq:n beta toan than
da biét c6 thé xuat hién khi timolol (mot thanh phan cua TAPTIQOM)
dugce dung cho céc bénh nhan dang diéu tr; v6i thude chen beta
duong toan than. Nén theo doi chat ché déap Ung cia cac bénh nhan
nay. Viéc str dung hai thudc chen B-adrenergic tai chd khong dugc
khuyén cao.
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Glocom goc dong:

O nhirng bénh nhan bi glocom goc dong, muc tiéu trudc mat cua
viéc dleu tri 1a mo lai goc. Piéu nay doi hoi phai lam co dong tir
bing mét thuoc lam co déong tir. Timolol c6 it ho#ic khong c6 tac
dung trén dong tir. Khi dung timolol dé lam giam ap lyc ndi nhan
cao trong bénh glocom goc dong, nén dung cing véi mot thude lam
co dong tir va khong nén dung don ddc.

Cdc phan ting qud man:

Trong khi dung cac thu6c chen beta, nhitng bénh nhan ¢6 tién sir di
lfrng di truyén hodc phan irng qua man nang v&1 mot s6 di nguyén
c6 thé phan {mg manh hon véi thir thach 1ap lai véi cac di nguyén

nay va co thé khong dap ung voi litu adrenalin thong thuo'ng dung
dé diéu tri cac phan img qua man.

Bong hic mac

‘Bong hiic mac di dugc bao cao vai viée dicu tri bang thudc trc ché
thuy dich (nhu' t1m0101 acetazolamid) sau phau thuat mo be cing
mac.

Gady mé phiu thuit:

Cac thué_c tra mat chen beta c6 thé uc ché céc tac dung chu van beta
toan than nhu cua adrenalin.

Nén thong bao cho bac Si gay mé khi bénh nhan dung timolol.
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Trude khi bat dau dxcu tri, bf,:nh nhan nén dugc thong bao vé kha
mﬁ,ngggm lﬁhg mi, sam. da mi mét va tang séc t6 mbéng mit c6 lién
‘quan den eu tri vél taﬂuprost Mot sb MW%may doi nay c6 thé
la vmfh vién va c6 the dan dén sy khéc ble;t vé dién mao gitra hai

mit khi th cé mqt mat dugc diéu tri. |

Su: thay d01 sﬁc té mong mit xay ra chim va cé the khong duoc

nhan ra trong vai thang. Sy thay d01 mau mﬁt chii yéu dugc quan

sat thay & nhﬂ'ng bénh nhan c6 mong mét mau hdn hop vi du mau

nau xanh——nau xém, ndu vang va nau xanh la cay. Nguy co loan sic

}g sut;g;lm giita hai mat trong truﬁ;ng hf,rp chi diéu 1:11 cho mot mﬁt
rd rang. :

Chua c6 kinh nghi¢m vai taﬂuprost trong bénh glocom tan mach

glocdom goc dong, glocom goc hep hodc glocom bam sinh. Chi c6

it kinh nghiém dung taﬁuprost cho nhung benh nhan thiéu thity tinh
thé va be;nh glocom sdc tg hoac glocﬁm gia bong bao.

‘Khuyen c4o than trong ldn dung tafluprost cho nhirng bénh nhan
thiéu thay tinh thé nhirng bénh nhan dung thuy tinh the nhén tao
do réch bao sau ctia thiy tinh thé hoc thity tinh thé tién phong,

gx[:' cho nhimg bénh nhan ¢6 cac yéu t nguy co da biét cua phu
g’ dléffl (‘Iang nang hoﬁc wém mong mat/viém mang bo dio.

"TUONG TACTHUOC
‘Chura c6 cac nghlen cu'u vé tuong tac thude da dugc thuc hién.

'C6 thé c6 tac dung hlq:p dqnlg dAn t6i ha huyét ap Véﬂmﬁc cham
‘nhip tim déng k¢ khi dung dong thoi cc dung dich nho mét chen
‘beta véi cac thude chen | kehh calci, chen beta-adrenergic, céc thudc
chong loan nlnp (bao gém amlodaron) glycosid tim loai digitalis,
“gac thuoc - gia pho glao cam, guanctlgdm duong uong
L et R PSS TR R )
Céc thube chen B-adrenergic duong ubng ¢6 the lam trAm trong
thém benh cao huyet ap dQl ngugc do ngung d1eu tri voi clomdm

'f Kha nang tac dung chen beta toﬁn than (nhu giam nhip tim, tram
‘cam) dd dugc bao cdo khi két hop diéu tri thuﬁc trc ché CYP2D6
(nhu quinidin, fluoxetin, paroxetin) va timolol.
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Khané.ng té,c dung che;n betatoén than (nhu iam nhip tim, tram
‘cam) da dugc bao céo khi két hop diéu tri thuoc uc ché CYP2D6

(nhu' quxmdm, ﬂuoxetm, pa,roxetm) va timolol.

Glﬁn @Bng tw dOJSlI dung dcmg thoi thudc tra mit chen beta v&
adrenalm (epmephrm) d01 kh1 dﬁ duqc bao cdo.

'THAI KY VA CHO CON BU

SOOWDY

Phg mr cé thai L |

{

Khong co ho{tccé rat it dﬁ lmu Vé viéc su dung TAPTIQOM o phu
nﬁ mang thal BRI |

Phu nir c6 khé nﬁng cé tha:l phél str dung bién phap tranh thai hle;w
qua trong khi diéu tri voi TAPT IQOM _

th nén st dung TAPTIQOM trong thai ky trir khi thuc su can
thiét (%Iong u'ucmg hqg khogw& Iua chon dicu tri khac).

-nl . !

Khéng cé du ,lleu da,y d;u vé v1§c sir dung tafluprost & phy nir mang
 thai. Tafluprost c6 thé c6 céc tic dung duge 1y c6 hai trén thai ky

_;vé/hoéc bao thalftre 50, smh. Cécn én cry trén dong vat da cho
‘dugc blet .

._.I'-« ¢

d ' __‘f
siidd gyvapt
] ! :

Ep—— ———

“Tlmolol
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ch 1 hoe khong cho théy céc anh hutng dj 1t
guy co thai chim phit trién trong tr cung khi
chen bma-dt(ii&ug uéng, Thém vao d6. cic diu

iou v i him nhip tim, ha huyet
= v ha dwng hu o quan sét thay o s

. TAPTIQOM duoe ¢
4o cén thin trong suot nhimg
i

Ciic thude chen beta duge bai &t vio sira me. Tuy nhién, & liéu
diéu tri cga timolol 1nhé mét, lugng thube co trong sira
i 'ta ca tni¢u chimg |Am sang cia chen

r hip thu todn thin, xem muc “'L[EU;

Phy it cho con bk i

dc tinh hign co :
oic chc chat chuyén hoa vao sita.
tafluprost trong thube nho mat, lugng
khong du d¢ giy ra cic triéu chimg
Dé than trong, khong khuyén ¢4o che con b néu phai didu tr vai
TAPTIQOM. . , -
1 ]

it e 1 St e kil

& anh huomg cia TAPTIQOM dénkha nang sinh

oy i LA Kk NANG EAYXE VA VAN HANH
Y MOC '

Chira 66 hghién ciru vé fnh huéng ciia TAPTIQOM én kha néing
14 xe va viin hanh mdy méc da dugo thye hign, Néu xdy ra céc tic
g kho : mgounhunhm mir thoang qua khi nho

nhin tham gia viio eac nghi
truemg hop déu o mire

i & 1,2% bénh nhén.
Ciic the dung khong mong mudn dugc bao cdo o
et lam sang sir dung TAPTIQOM déu gidi han trong
khong &n di duge béo cdo trrde do véi hoat
h 1 Ong cb cac tic dyung

nghi

duoe bio cdo la & mat, mac
tnromg hop nio nghigm trong.

i dugt ke b
ng mong muon
quan it tdy trong K e
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Con dudng chuyén hoa chinh cia mﬂcmost & ngudi, da duge thir
nghiém in vitre, 13 thiy phﬁ.n, thianh chuyén hoa c6 hoat tinh
duge 1y, acid tafluprost, sau do ut: chuyén héa béi glucuronid ho
hojic oxy hoa beta. Céc san pha cua oxy hoa beta, acid 1,2-dinor
va 1,2,3 d-tetranor tafl ,_ g c6 hoat tinh duge Iy, co the
bi glucuronid hoa hojc y -hoa. Hé % cy!w]:m
P450 (CYP) kh&ng tﬁ;l; gia \-;;2“ vige chuyén 6a acid taﬂuprost

Timolol
Timolol duge chuyén héa & gan chi yéu bai enzym CYP2D6 thanh

cic chit chuyén hoa khong ¢ hoat tinh, nhimg chi: nay duge bai
uétchu}'équﬁﬁn sl o ll o kv phcuqitonl Ly dist

Thai trie

Sau khi ding mét lin mdi ngy 3H- tafluprost (dung dich nho mit
0,005%; 5 yL/mit) trong 21 ngdy ¢ ca hai mit clhcbuﬂlhgo&ns i
87% tﬁng liéu phdns xa duge tim thay trong chat bai tiét. P

téng liu dugc ua nude ticu 1 khoang 27-38% va khoang
44-58% hé'u du'qc b&l tigt qua phﬂ.n

Sit dung céc dng trong
BAO QUAN
Bio quan trong ti lenh (2°C 8°C}

Sau khi mé i i
- Béoqu&n cécéngimughu ban dﬁudétrinhénhséng

~ Khdng bio quan qua 30°C
1 — Loai bo ong don liéu da mo r:ung voi dmg dich thue ¢bn lai

b ngay sau khi st (i‘ung v

gorsm ;.If""l SoanI- 1
Dé xa thm tay tré em. =
Doc ki hm?ng din sir dung trude khi di‘mg

1 Sim xufit béi: ;
LABORATOIRE UNITHER
Z1 de La Guérie, 50211 Coutances Cedex, Phap.

S R .-_uwh P —
WL BT




https://vnras.com/

chon loe. Co ché tde dung chinh xdc cta timolol maleat trong ha dp
Iye ngi nhan chua duge thlét lap 1o ring cho téi nay, mic dit mot
nghién eiru nhudm fluoreseein va cde nghién ciru nhin ap ky chira
riing téc dung chinh ¢6 the lién qumﬁn gidm sur hinh thanh thay
dich. Tuy nhién trong mét sé nghién ciru, ciing di quan st thay ting
nhe sy thodt thiy dlch

Durge dgng hoe
Hépm

néng dé rmng huyet tuon_g cua acid t.aﬂupmst va timolol da
duge nghién ciru ¢ nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh sau khi
nhé mit don liéu va nhic lai vai TAPTIQOM trong 8 ngdy (mdt lin
mdi g;iy) 0,0015% tafluprost (mét lén & nga)) va 0,5%
méi ngéy] Néng d¢ trong huyet twong

acid taﬂuprost (dcm 1 I:eu 4,45+2,57 pg gtéa’luL. TWWM
3 6()5:3 70 pggio/mL) va C_ trung binh (dtm tr heu 23,9:11,8
APTIQOM: 18,7+11.9 pg/mL) déu hoi thép hon & nhom

ai ] lﬂm:nrl Iléu v&o ngay terS

T_‘l

)
vi C__trung binh (don tri li¢u: 1100 + 550 pg/mL; T‘APTIQOM
840 £ 520 pg/mL) déu hoi mép hom & nhom WTIQOM s0 vai
timolol don trj li¢u. Phoi nhiém véi timolol trong huyét fuong |
hon khi ding TAPTIQOM duémg nhu I do liéu diing mét lin méi
ngdy clia TAPTIQOM so v6i liéu dung hai lin mdi ngay cla timolol
dom trj ligu,

Tafluprost vi timolol duge hip thu qua gide mac. G tho, s thim vio
g:icmgccuamﬂupm ur TAPTIQOM imorngmvél tafluprost
dom tri ligu sau khi nho liéu dom, trong khi s hém cu.a timolol lu
TAPTIQOM hoi. thip' hon timolol don é

tafluprost, AUC,, 17,5 ng-gié/mL sau khi ding 'EAPTIQOM vi
7.7 ng-giv'mL sau khi ding tafluprost don tri ligu. D1 véi timolol,
AUC,, 1a 585 ng-git/mL sau khi ding 'L'AP"!']QOM va 737 ng-gidr/
mL sau khi ding timolol don tri ligu. T ca acid tafluprost 1a 60
phiit ddi véi ca TAPTIQOM va tafluprost dom tri ligu, trong khi T
cita timolol 13 60 plmi cho 'rmqom va 30 phit cho timolol dan

O khi, khong ¢6 sy phan bd oy thé cha tafluprost duge dinh déu

phong xa trong mggg mit thé mi hoiie hic mac ké ca biéu mé sic 16

vdng mac, diéu nay goi ¥ @i luc thap véi sic td melanin. Trong mot

nghién ci ty chup phong xa toan bj co thé & chudt, nong dé phong

xa cao nhat duge quan st thay & gide mac, tiép theo a mi mil,
ung mac va at. Bén ngodi g xa con duge phan

trong 1§ bo, quan é hoa,
ail miét vi bang quang. Sir g uprost Vi a
u-on huyét thanh nguén trong thirn ém in vitra 18 99% taa nfmg
ng/mL acid tafluprost.

Timolol

ang,dé dinh phéng xg lién quan dén timolol trong thiy dich dat
duge sau 30 phit dung licu don timolol ddnh gln phong xa-3H
(dl.mg dich 0.5%: 20 pL/mat) & ca hai mit thé. Timolol dugc bai

khoi h_n_lpan.h han nhleu s-:rvéll:& m_&sﬁct& mﬁng




