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Rx COSOPT®-S 

Dung dich nho mat, lo don liéu, 20 mg/ml + 5 mg/ 
<dorzolamid, timolol> 

Dé xa tam tay tré em 

Doc ky hweng dan str dung truéc khi dung 

Thuédc nay chi ding theo don thuéc 

[THANH PHAN] 

Thanh phan hoat chat: Mai lo don liéu 0,2 ml chtea 4,452 mg dorzolamid hydroclorid tong 

duong voi 4 mg dorzolamid va 1,366 mg timolol maleat twong duong voi 1 mg timolol. 

Thanh phan ta dure: Hydroxyethylcellulose, mannitol, natri citrat, natri hydroxyd va nuvéc pha 

tiém. 

[DANG BAO CHE] 

COSOPT-S la dung dich nhé mat déng trong lo don liéu. Dung dich trong, khong mau dén gan 

nhw khéng mau, hoi nhot, cd pH tir 5,5 dén 5,8, va ap lve tham thAu 242 - 323 mOsmol/kg. 

[CHi DINH] 

COSOPT-S duc chi dinh trong diéu tri ap lc ndi nhan (IOP) tang & nhfrng bénh nhan bj tang 

nh&n ap, glacém géc mé, glacém gia bong bao hoac gléc6ém géc me thee phat khac khi bénh nhan 

khong dap tng day dui vai thude chen beta nhé mat dling don déc. 

[LIEU DUNG VA CACH DUNG] 

Liéu ding 

Thu6éc nhoé mat 

Liéu dung la mét giot COSOPT-S nhé vao tui két mac cla mat bi bénh hai lan mai ngay. 

Néu dang str dung mét san pham nhd mat khac, COSOPT-S va san pham dé nén dug ding 

cach nhau it nhat mudi phut. 

Thudc nay la dung dich vé khudn khéng chtra chat bao quan. Dung dich chwa trong tlrng lo don 

li@u nén duoc nhé ngay lap tic vao mat bi bénh sau khi me. Vi khong thé duy tri duoc sw vé 

khudn sau khi mé lo don liu, phan thudéc cén lai phai duoc bé ngay lap tlre sau khi nho thudc. 

Bénh nhan nén duoc huong dan riva tay trvéc khi nhd thudc va tranh khéng dé lo thudc cham 

vao mat hay cdc viing xung quanh mat béi vi diéu nay cé thé gay tén thurong mat (xin xem muc 

Hung dan str dung). 

Bénh nhan cting cn duoc hvéng dan rang cdc dung dich nhé mat, néu dug xt ly khGng dung 

cach, c6 thé bi nhiém cac vi khuan phé bién gay nhiém khuadn mat. Nhd dung dich bi nhiém khuan 

o6 thé ddn dén tén thong mat nghiém trong va sau dé la mat thi lure. 

Khi stv dung ky thuat chan éng lé mai hodc nhadm mat trong 2 phut, sw hap thu toan than sé giam 

di. Didu nay cé thé dn dén giam cac tac dung khéng mong muén toan than va tang tac dung tai 
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cha. 

Tré em 

Hiéu qua & bénh nhi cha duro thiét lap. 

Tinh an toan & bénh nhi duéi 2 tudi chua duoc thiét lap. 

(Cac dit ligu hién c6 vé tinh an toan & bénh nhi tle 2 dén dui 6 tuéi dvoc mo ta trong muc Duroc 

luc hoc). 

Hweng dan st dung 

Bénh nhan nén dug hueng dan xt? ly lo don liéu ting cach nhu sau: 

Khéng dé lo don liu cham vao mat hodc vung xung quanh mat. Didu nay cd thé gay tan 

thong mat. Thudc cting cé thé bi nhi iam cae vi khuan gay nhiém khuan mat dan tdi tan thong 

mat nghiém trong, tham chi mat thi lc. Dé tranh tap nhiém vao dung dich nhé mat, phai ma mot 

lo don liéu moi ngay trudc méi lan st? dung, mai lo don liu chtea dt dung dich thudéc ding cho ca 

hai mat néu bac s¥ yéu cau nhé thudc cho ca hai mat. 

Loai bé lo d& mé cling voi lugng dung dich con lai ngay sau khi dung. 

M@ tdi nhém cha cac lo don liu. Viét ngay mé tui lan dau én tui. 

Méi lan st? dung COSOPT-S: 

1. Riva tay. 

2. Lay day cac lo don liéu ra khdi tui. 

3. Tach riéng 1 lo don liéu ra khdi day. 

4, Dat lai day cdc lo don liéu vao tui va gap mép tui dé dong tui lai. 
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5. Dé mé lo don liéu, xoan me phan trén cua lo. (Hinh A). 

6. Git? lo gitra ngdn cai va ngon trd. Chu y khong dé dau lo cao qua 5 mm so voi ria ngon tro. 

(Hinh B). 

7. Ngtea dau ra sau hoadc nam xudng. Dat tay lén tran. Nén dat ngoén tro ngang bang vedi lang may 

hoac trén séng mii. Nhin lén. Kéo mi mat dui xudng bang tay con lai. Khong dé bat ky phan 

nao cia lo cham vao mat hodc vung xung quanh mat. Bép nhe lo dé mat giat thudc roi xudng 

khoang trdng gifea mi mat va mat (Hinh C). Khong ché'p mat trong khi dang nha thudc. M4i lo don 

liu chtra dt: dung dich thuéc cho ca hai mat. 

8. Nhdm mat va An ngon tay vao khée mat trong khoang 2 phuit. Biéu nay giup ngan thudc di vao 

phan cén lai clia co thé. (Hinh D). 

9. Lau bé Iveng dung dich thtva trén vung da quanh mat. 

Néu bac s¥ yéu cau nhé thuéc cho ca hai mat, lap lai cac bude tir 7 dén 9 cho mat con lai. 

Sau khi nhd thuéc, bd lo don liéu da st dung ngay ca khi van con dung dich dé tranh tap nhiém 

vao dung dich khang chtra chat bao quan. 

Bao quan cac lo con lai trong tui nhdm, cac lo do phai duoc st dung trong vong 1 thang sau khi 

mé tui an dau. Néu cdn bat ky lo nao sau khi mé tui [an dau 1 thang, nén bé cac Io dé di mot cach 

an toan va me mat tui méi. Diéu quan trong la phai tiép tuc stv dyng thud nhd mat nhu duoc ké 

don béi bac s¥. 

Néu khéng ch&c chan vé cach ding thudc, xin hdi bac sy, duge s¥ hoac y ta. 

Xw ly thuéc sau khi st dung 

Khang cé yéu cau dac biét vé xt ly thuéc sau khi str dung. 

[CHONG CHi BINH] 

Chéng chi dinh COSOPT-S © nhteng bénh nhan ce: 

- bénh duéng hé hap phan tng, ké cd hen phé quan hoac cé tién str hen phé quan, bénh phdi tac 

nghén man tinh nang. 

- nhip xoang cham, héi chtrng suy nut xoang, block xoang nhi, block nhi that dé 2 hodc 3 khéng 

kiam soat duoc voi may tao nhip tim, suy tim r6 rét, soc tim. 

- suy than nang (CrCl < 30 ml/phtit) hoac nhiém toan tang clo huyét. 

- qua man cam vei mét hoc ca hai hoat chat hoac voi bat ky ta duoc nao cla san pham. 

Nhteng chéng chi dinh trén dya trén cdc thanh phan va khéng phai la riéng cho ché pham két hop. 

[CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC] 

Tim mach/ Cac phan teng dwong hé hap 

Gidéng nhw cac thuée¢ nhdé mat khac, timolol duoc hap thu toan than. Do thanh phan timolol la thuédc 

chen beta-adrenergic, co thé xay ra cac tac dung khéng mong muén trén tim mach, phéi va cac 

tac dung khéng mong muén khac giéng nhw quan sat thay voi cac thudc chen beta-adrenergic 

dung dudng toan than. Ty lé mac cac tac dung khdéng mong mudn toan than sau khi str dung 

thudc nhé mat thap hon so vai sau khi st? dung dung toan than. Bé giam hap thu toan than, xin 
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xem muc Liéu ding va cach ding. 

Réi loan tim 

O nhteng bénh nhan bi bénh tim mach (nh bénh mach vanh, dau that ngwe kiéu Prinzmetal va 

suy tim) va ha huyét ap, viéc diéu tri vei cdc thudc chen beta nén dug danh gia can trong va nén 

can nhac diau tri voi céc hoat chat khac. Bénh nhan bi mac cac bénh tim mach nén dug theo déi 

cac dau hiéu x4u di cla nhtng bénh nay va cac tac dung khong mong mudn. 

Do anh hwéng xu dén thoi gian dan truyén, cdc thuédc chen beta chi nén duc diing than trong 

cho nhttng bénh nhan bi block tim dé 7. 

R6i loan mach 

Than trong khi diéu tri cho nhteng bénh nhan bi xdo tron/rdi loan tuan hoan ngoai vi nang (nhu cac 

dang nang cla bénh Raynaud hoac hdi chteng Raynaud). 

R6i loan hé hap 

Cac phan tng duéng hé hAp, ké ca tte vong do co that phé quan & nhteng bénh nhan hen da duoc 

bao cdo sau khi dung mét sé thudc nhan khoa chen beta. 

Than trong khi st? dung COSOPT-S @ nhteng bénh nhan bj bénh phdi tac nghén man tinh (COPD) 

nhe/vwra va chi st? dung khi loi ich mong doi vuret trdi nguy co’ tiém an. 

Suy gan 

Thuédc nay chua duoc nghién ctru & nhteng bénh nhan bi suy gan va do d6 nén duoc stv dung 

than trong & nhteng bénh nhan nay. 

Mién dich va qua man cam 

Gidng nhu cdc thudc nhé mat khac, thudc nay 66 thé duoc hap thu toan than. Dorzolamid chtra 

mat nhom sulfonamid gidng nhu & cade thuédc sulfonamid khac. Do dé, cac tac dung khong mong 

muén cling loai x4y ra voi cdc sulfonamid dung duvéng toan than co thé xay ra khi ding tai ché, 

ké ca cae phan teng nang nhv hdi chteng Stevens-Johnson va hoai t’? thuong bi nhiém doc. Néu 

xay ra cac dau hiéu cia phan teng nghiém trong hoac qua man cam, hay ngteng ste dung san 

pham nay. 

Cac tac dung khéng mong muén & mat, twong tw nh cac tac dung khéng mong mudén dé duoc 

quan sat thay voi thudc nhéd mat dorzolamid hydroclorid, cling da duoc thay voi thudc nay. Néu 

cac phan teng nay xay ra, nén can nhac viéc ngung stv dung COSOPT-S. 

Trong khi diing cae thudc chen beta, nhtrng bénh nhan cé tién str dj wg di truyén hoac phan teng 

phan vé nang voi mdt 36 di nguyén c6 thé cé phan teng manh hon voi thtr thach lap lai vai cac di 

nguyén nay va cé thé khéng dap tng voi ligu adrenalin thong thveng diing dé diéu tri cae phan 

ung phan vé. 

Didu tri déng thoi 

Hiéu qua trén ap lwo ndi nhan ho&c nh@ng hiéu qua da biét cia thuéc chen beta toan than co thé 

duoc tng lén khi timolol duoc dting cho nhtrng bénh nhan dang sl’ dung mét thuéc chen beta 

toan than. Bap tng cla nhteng bénh nhan nay nén duoc theo doi chat ché. Khéng khuyén cao 

viéc st? dung hai thuéc chen beta-adrenergic tai ché (xin xem muc Tworng tac thuéc va tuong 

ky). 

4/15 

Approved 06-Jul-2021 01-51 UTC



https://vnras.com/drug/ 

Than trong khi dting déng thdi timolol maleat voi dung dich nha mat omidenepag isopropyl (xin 

xem muc Twong tac thuéc va twong ky) 

Viéc st? dung dorzolamid va cae thud tre ché carbonic anhydrase dudng udng khéng duoc 

khuyén cao. 

Ngtrng tri liéu 

Nhu véi cac thuéc chen beta toan than, néu viéc ngung diing thud nhé mat timolol la can thiét & 

nhtrng bénh nhan cé bénh mach vanh, tri ligu nén duoc ngung dan dan. 

Cac anh hwéng thém ctia thuéc chen beta 

Ha duong huyét/bénh dai thao duong 

Than trong khi diing cdc thude chen beta cho nhtng bénh nhan ha dudng huyét tu phat hoac bi 

bénh dai thao duéng khéng én dinh do cac thud chen beta c6 thé che gidu cac dau hiéu va triéu 

cheng clia ha duvéng huyét cap tinh. 

Cac thudc chen beta cing co thé che gidu cac dau hiéu ctia bénh curdng giap. Ngtrng diéu tr dat 

ngdt cac thudc chen beta cé thé khién cac triéu chtrng tro nén x4u hon. 

Bénh giaec mac 

CAc thuéc nhd mat chen beta cd thé gay khé mt. Than trong khi diéu tr) cho nhtrng bénh nhan bj 

bénh giac mac. 

Gay mé phau thuat 

Cac thuéc nhé mat chen beta cé thé tre ché cdc tac dung chi van beta todn than nhw ctia 

adrenalin. Nén thang bao cho bac si gay mé khi bénh nhan dting timolol. 

Tri ligu voi cac thudc chen beta cd thé lam nang thém cac triéu chtrng cla bénh nhue¢c co’. 

Cac anh hweéng thém ctia thudéc trc ché carbonic anhydrase 

Tri ligu bang thudc trc ché carbonic anhydrase duéng udng cé lién quan voi séi niéu nhu la két 

qua cla su réi loan axit- bazo, dac biét la 6 nhteng bénh nhan co tién stp sdi than. Mac du chua 

quan sat thay rdi loan axit- bazo voi COSOPT (cong thle cé chat bao quan), sdi niéu da duoc 

bao cdo khong thuong xuyén. Vi COSOPT-S chtra mét chat tre ché carbonic anhydrase ding tal 

ché ma duoc hap thu toan than, bénh nhan cé tién str sdi than cé thé tang nguy co’ sdi niéu trong 

khi st’ dung thudc nay, 

Than trong khac 

Viéc kiém soat bénh nhan glacém géc dong cap tinh doi hdi phai cd sy can thiép diéu tri ngoai cac 

thudc ha nhan ap. Thudéc nay chua due nghién clru & bénh nhan bj b@nh glécém géc déng cap 

tinh. 

Phi giac mac va mat bu gidc mac khéng hdi phuc da duoc bao cdo & nhfng béenh nhan co khiém 

khuyét gia mac mn tinh ton tai tr trréc va/hoac co tién ste phau thuat néi nhan trong khi su dung 

dorzolamid. Cé kha nang tang pht gidc mac & nhtrng bénh nhan co 36 luvong té bao ndi m6 thap. 

Than trong khi ké toa COSOPT-S cho cac nhém bénh nhan nay. 

Bong hac mac da duoc bao cdo voi viéc diéu tri bang thudéc tre ché thtty dich (nhw timolol, 

acetazolamid) sau phdu thuat mo bé cling mac. 
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Nhu voi viée st? dung cac thuédc chéng glécém khac, su dap Ung voi thuéc nho mat timolol maleat 

bi giam sau tri ligu kéo dai d& duorc bao cao & mét s6 bénh nhan. Tuy nhién, trong cac nghién ctu 

lam sang trong 46 164 bénh nhan da duoc theo déi trong it nhat ba nam, khong co sw khac biét 

dang ké trong ap lyre néi nhan trung binh d& dugc quan sat thay sau giai doan 6n dinh ban dau. 

Sw dung kinh ap trong 

Thudc nay chua duoc nghién ctru trén bénh nhan deo kinh ap trong. 

Tré em 

Xin xem muc Dwore Iuwe hoc 

[sU’ DUNG KHI CO THAI VA CHO CON BU] 

Thai ky 

Khéng nén str dung GOSOPT-S trong sudt thai ky. 

Dorzolamid 

Khdng cé dé? lieu [am sang day dt vé phoi nhiém trong thai ky. © thd, dorzolamid gay quai thai 

& liu gay déc cho me mang thai (xin xem myc Dé liéu an toan tién lam sang). 

Timolol 

Khéng cé dit liéu day di vé viéc stv dung timolol & phu n& mang thai. Khéng nén str dung timolol 

trong thai ky try khi that sv can thiét. Bé giam hap thu toan than, xin xem phan Liéu dung va 

cach dung. 

Cac nghién etru dich té hoc khéng cho thay cdc anh hwéng di tat nhurng cho thay nguy co thai 

cham phat trién trong tle cung khi me dting cac thudc chen beta duong udng. Thém vao dd, cac 

dau hiéu va triéu cheng chen beta (nhu cham nhip tim, ha huyét ap, suy hd hap va ha duéng 

huyét) dA duoc quan sat thay & tré so sinh khi cac thudc chen beta duac dling cho me cho dén 

luc sinh. Néu thuéc nay duoc duing cho dén lUc sinh, tré so sinh nén duoc theo déi can than trong 

sudt nhteng ngay dau mdi sinh. 

Cho con bu 

Khéng biét dorzolamid c6 dug bai tiét vao stra me hay khéng. Str dung dorzolamid & chudt cdng 

cho con bu cho thay gidm sw tang can ctla chudt con. 

Cac thuéc chen beta duo bai tiét vao sta me. Tuy nhién, & liéu diéu tri ctia timolol trong thudc 

nha mat, lwong thudc cd trong stra me cd thé khdéng du dé gay ra cac triéu chtrng lam sang clla 

chen beta @ tré. Dé giam sw hap thu toan than, xin xem muc Liéu dung va cach dung. Néu diéu 

tri vai COSOPT-S |a can thiét, khang khuyén cao cho con bu. 

[ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC] 

Chua cé nghién clvu d& duoc thuc hién vé anh huwéng clia thudéc én kha nang lai xe va van hanh 

may mdc. Cac tac dung khéng mong muén cé thé xay ra nhu nhin mé cd thé anh huéng dén kha 

nang lai xe va/hodc van hanh may méc 6 mét s6 bénh nhan. 

[TUONG TAC THUOC VA TUONG KY] 

Tuwong tac thuéc 
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Cac nghién ctru twong tac thudc cy thé chua dwoc thc hién voi COSOPT-S. 

Trong mét nghién cvru [am sang, thudc nay dé duo’c st dung déng thoi voi cac thudc dung dueng 

toan than sau ma khong c6é bang chteng cla cac tuong tac bat loi: cac thudc tee ché ACE, thudc 

chen kénh canxi, thudc loi tiéu, thudc chéng viém khong steroid ké ca aspirin, va hormon (vi du, 

estrogen, insulin, thyroxin). 

Cé kha nang cé tac dung hiép ddng dan dén ha huyét ap va/hoac nhip tim cham dang ké khi dung 

dich nhé mat chen beta duoc dung ddng thai vei cac thudc chen kénh canxi durong udng, thudc 

giam catecholamin hoac thuéc chen beta-adrenergic, thuéc chéng loan nhip (bao gdm amiodaron), 

digitalis glycosid, cac thudc gia phd giao cam, guanethidin, thudc gay nghién, va cac thuéc tre ché 

monoamin oxidase (MAQ). 

Tang tac dung chen beta toan than (vi du, giam nhip tim, tram cam) d4 duoc bao cao trong qua 

trinh didu tri kat hop cdc thudéc tre ché CYP2D6 (vi dy quinidin, fluoxetin, paroxetin) va timolol. 

Mac dii mat minh COSOPT (céng thtrc c6 chat bao quan) cé rat it hoac khdng cé tac dung déi voi 

kich thuéc ddng tte, gian déng tlr do str dung déng thdi cac thudc nhan khoa chen beta va 

adrenalin (epinephrin) thinh thoang da duoc bao cao. 

Thuéc chen beta cé thé tang tac dung ha duéng huyét clia thudc chiva dai thao duéng. 

Cac thuéc chen beta-adrenergic dong udng cd thé lam tram trong thém tang huyét ap ddi nguoe 

sau khi ngung dung clonidin. 

TAn suAt gap cdc phan tng bat loi viém mat ké ca sung huyét k&t mac tang lén trong mét thee 

nghiém lam sang dting déng thoi timolol maleat va dung dich nhé mat omidenepag isopropyl. Do 

d6, than trong khi diing dang thdi timolol maleat voi dung dich nhé mat omidenepag isopropyl. 

Twong ky 

Do khéng cé cac nghién ctru vé tinh tuong ky clia thudée, khdng trén lan thudc nay vei cac thuéc 

khac. 

[TAC DUNG KHONG MONG MUON] 

Trong mét nghién ctru lam sang vi COSOPT-S, cac tac dung khéng mong muén quan sat thay la 

phu hop vai cac tac dung khong mong muén dA duo'c bao cao trudc day voi COSOPT (cing thtrc co 

chat bao quan), dorzolamid hydroclorid va/hoac timolol maleat. 

Trong cac nghién ctu lam sang, da cd 1035 bénh nhan duoc diéu tri bang COSOPT (céng thirc co 

chat bao quan). Khodng 2,4% bénh nhan ngung diéu tri voi COSOPT (cong thtre cd chat bao quan) 

vi tac dung khéng mong muédn tai mat; khoang 1,2% bénh nhan ngung diéu tri vi tac dung khéng mong 

muén tai mat goi y dén di trng hay qua man cam (nhu' viém mi mat va vim két mac). 

COSOPT-S da cho thdy co hd so an toan tuong tu voi COSOPT (cong tht? chira chat bao quan) 

trong mét nghién ctru so sanh, mu déi, liéu lap lai. 

Citing giéng nh cac loai thude nhé mat khac, timolal duo'e hap thu vao tuAn hoan toan than. Diéu nay 

co thé gay ra cac tac dung khéng mong muédn tong tu nhu thay voi cac thudc chen beta toan than. 

Ty lé mac tac dung khéng mong muén toan than sau khi nhé mat la thap hon so véi sau khi ding 

duéng toan than. 

Cac tac dung khéng mong mudén sau day d4 duoc bao cdo vai COSOPT-S hodec voi mat trong cac 
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thanh phan cla thudc trong cac tht? nghiém lam sang hoac trong qua trinh hau mai: 

[Rat phd bién: (2 1/10), Phd bién: (2 1/100, <1/10), Khong phé bién: (2 1/1000, < 1/100), va Hiém gap: 

(= 1/10.000, < 1/1000), Khong biét (khOng thé ude tinh duoc tlr dé ligu hién co)] 

Approved 06-Jul-2021 01-51 UTC 

Phan loai hé| Céng thivc |Rat phd bién| Phd bién | Khéng phd Hiém gap Khong 

théng co bién biét* 

quan 

(MedDRA) 

Réi loan hé |COSOPT-S cac dau hiéu va 

mién dich trigu chteng clia 
phan tng di teng 

toan than, ké ca 

phui mach, may 

day, ngtva, phat 

ban, phan vé 

Dung cac dau hiéu va |ngtra 

dich nhé mat tri@u chtrng ctia 

timolol phan teng di teng 

maleat ké ca ph mach, 

may day, phat 

ban khu tru va 

toan than, phan 

vé 

Réi loan Dung ha duéng 

dinh dwong |dich nhé mat huyét 

va chuyén __ {timolol 

hoa maleat 

Réi loan tam|Dung tram cam* = mat ngti’*, Ao giac 

than dich nhd mat ac méng’*, 

timolol mat tri nhe 

maleat 

Réi loan hé |Dung dau dau* chong mat*, 

than kinh — |dich nhd mat dj cam* 

dorzolamid 

hydroclorid 
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Dung dau dau* chéng mat*, |dicam*, gia tang 

dich nhé mat ngat * cac dau hiéu va 

timolol triéu chteng cula 

maleat bénh nhwo'c co’, 

giam ham muén 

tinh duc’, tai 

bién mach mau 

nao*, thiéu mau 

nao cuc bd 

Réiloan mat|COSOPT-S |cam giac sung huyét 

nong mat, —_|két mac, nhin 

cay mat mo, trot xud'c 
giac mac, 

naira mat, 

chay nuoc 

mat 

Dung viam mi mat*,|viem méng_|kich ng ké ca [cam giac cd 

dich nhé mat kich tng mi |mat-thé mi* |dd*, dau*, mi [vat la trong 

dorzolamid mat * mat dong gi mat 

hydroclorid khd*, can thi 

thoang qua (hét 

khi ngung diéu 

tri), phu giac 

mac*, ap luc néi 

nhan thap*, bong 

hac mac (sau 

phau thuat me 

bé cling mac)* 

Dung cdc dAu hiéu |réiloan thi [sup mi, song thi, |ngtva, chay 

dich nhé mat va triéu giac ké cA cdclbong hac mac [nude mat, 

timolo| cheng ctia {thay di khuic Jsau phau thuat |do mat, nhin 

maleat kich tng mat |xa (trong mdt |me bé cuing mo, trot 

kacaviem |sétrudéng  |mac* (xin xem = [xu giac 

be mi*, viém |hop do ngung|muc Canh bao |mac 

giac mac*, |diéutrivéi —_jva than trong 

giam nhay __|thudc co déng|khi dung thuéc) 

cam giac tt)* 

mac, va khé 

mat* 

Réi loan tai |Dung u tai* 

va mé dao |dich nhd mat 

timolol 

maleat 
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Réi loan tim |Dung nhip tim dau nguc*, danh |block nhi 

dich nhé mat cham* tréng nguc’, that, suy tim 

timolol phii*, loan nhip 

maleat tim*, suy tim 

sung huyét*, 

ngteng tim*, 

block tim 

Dung dich danh tréng 

nho mat nguc 

dorzolamid 

hydroclorid 

Rdi loan Dung ha huyét ap’, 

mach dich nhé mat chan dau khi di 

timolol bdé, hién tung 

maleat Raynaud*, ban 

tay va ban chan 

lanh * 

Réi loan hd |COSOPT-S viém xoang thé ngan, suy hd 

hap, léng hAp, vim mi, 

ngwe va co that phé quan 

trung that hiém khi 

Dung chay mau cam* |kho thé 

dich nhé mat 

dorzolamid 

hydroclorid 

Dung kho thé* co that phé quan 

dich nhé mat (cht yéu la & 

timolol nhirng bénh 

maleat nhan cd bénh co 

that phé quan 
trud@c dd)*, suy 

hé hap, ho* 

Réi loan tiéu |COSOPT-S _|réi loan vi 

hoa giac 

Dung buén nén* kich teng hong, 

dich nhé mat khé miéng* 

dorzolamid 

hydroclorid 
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Dung budn nén*,  |tigu chay, khd —_|rdi loan vi 

dich nhé mat khé tiéu* miéng* gidc, dau 

timolol bung, nén 

maleat 

Réiloan da |COSOPT-S viam da tiép xtc, 

va m6 duwdi hdi chteng 

da Stevens- 

Johnson, hoai tt 

thwong bi nhiém 

déc 

Dung phat ban* 

dich nhé mat 

dorzolarmid 

hydroclorid 

Dung rung tdc*, phat |phat ban da 

dich nhé mat ban dang vay 

timolol nén hoac lam 

maleat tram trong thém 

bénh vay nén* 

Réi loan co |Dung lupus ban dé hé |dau co 

xwong va |dich nho mat théng 

m6 lién két timolol 
maleat 

R6i loan than|COSOPT-S sdi niéu 

va tiét niéu 

Réi loan hé |Dung bénh Peyronie’*, réi loan 

sinh san va |dich nhd mat giam ham muén |chtrc nang 

tuyén vu timolol tinh duc tinh duc 

maleat 

Réi loan Dung suy 
toan than va |dich nhé mat nhuoc/mét 

tai noi dung |dorzolamid mdi* 

thuéc hydroclorid 

Dung suy 

dich nhé mat nhworc/mét 

timolol moi* 

maleat 

* Nhtrng tac dung khéng mong muén nay cling duoc quan sat thay voi COSOPT (cong thtre cd 

chat bao quan) trong qua trinh hau mai. 

** Nh¢eng t&c dyng khéng mong muén khac dA duoc quan sat thay voi thudc nhan khoa chen beta 

va co kha nang xay ra voi COSOPT-S. 

Théng bao ngay cho bac s¥ hodc duoc s¥ nhieng phan teng co hai gap phai khi ste dung 

thuéc. 
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[QUA LIEU VA XU TRI] 

Khong cé dé liéu lién quan dén qua ligu & nguoi do va y hay cé y ding COSOPT (céng thtrc co 

chat bao quan) hodc COSOPT-S. 

Triéu chwng 

DA c6 cdc bdo cdo vé vd y qua liéu voi dung dich nhé mat timolol maleat dan dén cac tac dung 

toan than tuong tw nhu cdc tac dung duoc thay véi thuéc chen beta-adrenergic toan than nhw 

chéng mat, nhtrc du, thé ngAn, nhip tim cham, co that phé quan, va ngteng tim. Cac dau hiéu va 

trigu chteng phé bién nhdt cé thé xay ra khi ding qua liéu dorzolamid la sw mat can bang dién gidi, 

tang tinh trang nhiém axit, va co thé cd cac anh huréng dén hé than kinh trung vong. 

Cé it dé liéu lién quan dén qua ligu & ngurdi do vo y hay c6 y ding dorzolamid hydroclorid. Budén 

ngu da duorc bao cao khi dung qua ligu qua dwong udng. Cac trigu chtrng sau d& duorc bao cao 

khi ding qua liéu qua dureng dung tai ché: budn nén, chéng mat, nhtrc dau, mét mdi, giac mo bat 

thuéng, va khd nudt. 

Diéu tri 

Nén didu tri triéu cheng va hé tro. Can theo déi néng dé dién giai trong huyét thanh (dac biét la 

kali) va pH mau. Cac nghién ctru da chi ra rang timolol knéng duoc tham tach dé dang. 

[DUOC LU’C HOC] 

Nhom dworc diéu tri; Cac ché pham didu tri glécém va co déng tt, Thuéc chen beta, Timolol, 

dang phdi hop. 

Ma ATC: SO1ED51 

Co ché tac dung 

COSOPT-S gdm hai thanh phan: dorzolamid hydroclorid va timolol maleat. Mai mét thanh phan 

déu ha ap Ie ndi nhan tang bang cach lam gidm sty tiét thy dich, nhung theo cac co ché tac 

dung khac nhau. 

Dorzolamid hydroclorid la mot chat tc ché co hiéu luc carbonic anhydrase II 6 ngudi. Su we ché 

carbonic anhydrase trong cac tua thé mi ctia mat lam gidm sv tiét thuy dich, c6 the bang cach lam 

cham sw hinh thanh cac ion bicarbonat va sau do lam giam sv’ van chuyén natri va dich. Timolol 

maleat la mét chat déi khang thy thé beta-adrenergic khong chon loc. Co’ ché tac dung chinh xac 

cla timolol maleat trong ha ap lye ndi nhan chva duoc thiét lAp r6 rang cho toi nay, mac dil mat 

nghién clru nhuém fluorescein va cdc nghién cleu nhan ap ky chi ra rang tac dung chinh cd thé 

lién quan dén gidm sv hinh thanh thay dich. Tuy nhién trong mot sé nghién clu, cling da quan sat 

thay tng nhe sy thoat thtiy dich. Tac dung két hop cla hai hoat chat nay dan tdi lam giam them 

ap lve néi nhAn (IOP) so vdi str dung tteng thanh phan don déc. 

Sau khi nha tai ch, COSOPT-S lam gidm 4p lye ndi nhan tang, du cé lién quan hay khong co lién 

quan dén glécém. Ap lye néi nhan tang la yéu t6 nguy co’ chinh trong bénh sinh cua tdn thong 

than kinh thi giac va mat thi le do glécém. Thudc nay lam gidm 4p lve ndi nhan ma khong co cac 

tac dung khéng mong muédn phé bién clia thuéc gay co déng tty nhu quang ga, co that diéu tiét va 

co that déng tl. 

Tac dung duoc luc 

Hiéu qua lam sang 
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Cac nghién ctru lam sang cho toi 15 thang da dug thie hién dé so sanh tac dung ha IOP ctia 

COSOPT (céng thtre cé chat bdo quan) hai lan mét ngay (budi sng va true khi di ng) so voi 

nhé don déc va dang thoi timolol 0,5% va dorzolamid 2,0% 6 bénh nhan glécém hoac tang nhan 

Ap ma viéc diéu tri dng thoi duro’ xem la phu hop trong cdc thtr nghiém. Nhom dai tugng bénh 

nhan bao gdm cac bénh nhan chua qua didéu tri va ca bénh nhan khdng dure kiém soat day dui 

voi timolol don tr liéu. Phan lén cdc bénh nhan da dug diéu tri voi don tri liéu chen beta tai ché 

truéc khi tham gia nghién ctru. Trong mét phan tich két hop cdc nghién ctru, tac dung ha IOP ctia 

COSOPT (céng thirc cé chat bao quan) hai lan mot ngay manh hon so voi tac dung cia don tri 

ligu voi dorzolamid 2% ba lan mdt ngay hoac timolol 0,5% hai lan mét ngay. Tac dung ha IOP cua 

COSOPT (cang thtre cé chat bao quan) hai lan mot ngay tuong duong voi tac dung ctia ligu phap 

két hop gitra dorzolamid hai lan mét ngay va timolol hai lan mét ngay. Tac dung ha IOP ctia 

COSOPT (céng thtrc cd chat bao quan) hai lan mét ngay da duge chung minh khi do tai cac thoi 

diam khac nhau trong ngay va tac dung nay duoc duy tr trong suét qua trinh diéu tri dai han. 

Trong mét nghién ctru mu déi, song song 6 déi chirng vdi thudc diéu tri 6 261 bénh nhan cd ap 

luc néi nhan tang = 22 mmHg 6 mét hoac ca hai mat, COSCPT-S cé tac dung ha IOP tuong 

dwong voi tac dung cla COSOPT (cng thtre c6 chat bao quan). Hd so’ an toan cla COSOPT-S 

tuong ty nhty COSOPT (céng thtrc cé chat bao quan). 

Tré em 

Mot nghién ctru cd déi chteng trong ba thang véi tiéu chi chinh la ghi nhan tinh an toan cul dung 

dich nhé mat dorzolamid hydroclorid 2% & tré em dudi 6 tudi dA duoc thuc hién. Trong nghién 

ctru nay, 30 bénh nhan tte 2 dén durdi 6 tudi cd IOP khong durgc kiém soat day du voi don tri liéu 

bang dorzolamid ho&c timolol d4 duoc st? dung COSOPT (c6ng thtrc co chat bao quan) trong mét 

pha nhan m@. Hiéu qua & nhteng bénh nhan nay chua duoc thiét lap. Trong nhém nhé bénh nhan 

nay, viéc dting COSOPT (céng thtrc cd chat bao quan) 2 lan mét ngay ndi chung dur¢’c dung nap 

tdt vei 19 banh nhan hoan thanh diéu tri va 11 bénh nhan ngung diéu tri dé phau thuat, ddi thuéc 

hoac cac ly do khac. 

[DUO'C DONG HOC] 

Dorzolamid hydroclorid 

Khang gidng nh cdc chat tre ché carbonic anhydrase duéng udng, viéc dung tai ch dorzolamid 

hydroclorid cho phép hoat chat nay phat huy tac dung truc tiép tai mat & cdc ligu thap hon dang 

ké va vi vay cé phoi nhiém toan than it hon. Trong cac thtr nghiém lam sang, diéu nay dan toi 

giam IOP ma khéng gay réi loan axit - bazo hoc thay d6i dac diém dién giai ctia cac chat tre ché 

carbonic anhydrase duéng udng. 

Khi dung tai ché, dorzolamid vao duro’c tuan hoan toan than. Dé danh gid kha nang we ché carbonic 

anhydrase toan than sau khi ding tai ché, cac néng d6 ctia hoat chat va chat chuyén héa trong 

céc té bao hdng cau va huyét trong va su tee ché carbonic anhydrase trong héng cau da dugc 

do lwong. Dorzolamid tich ly trong héng cau khi ding thuéc kéo dai la két qua ctla suv gan két cé 

chon loc véi CA-II trong khi duy tri cac ndng dé cure thap otla hoat chat ty do trong huyét twong. 

Hoat chat ban dau tao thanh mét chat chuyén héa N-desethyl don te ché CA-II knéng manh bang 

hoat chat ban du nhung cling gay Wc ché mat isoenzym (CA-l) kém hoat dong hon. Chat chuyén 

haa cting tich Idy trong cdc hdng cau noi nd gan két chi yéu véi CA-1, Dorzolamid gan két vira 

phai voi cac protein huyét twong (khoang 33%), Dorzolamid chi yéu duoc bai tiét duwéi dang 
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khéng déi trong nuéc tigu; chat chuyén hoa cling duoc bai tiét trong nu@ec tiéu. Sau khi két thiic 

liu, dorzolamid rut khdi hong cau khéng tuyén tinh, dn dén mét sw suy gidm nhanh chong néng 

dé hoat chat ban dau, theo sau la mét pha thai try cham hon voi thei gian ban thai khoang b6n 

thang. 

Khi dorzolamid duoc ding duéng udng dé gid dinh phoi nhiém toan than téi da sau khi nhd mat 

kéo dai, trang thai én dinh dat duoc trong vong 13 tuan. © trang thai 4n dinh, hau nh khong cé 

hoat chat tu do hodc chat chuyén héa trong huyét tuong; sy We ché CA trong héng cau it hon so 

voi mtrc duoc dip doan la can thiét dé gay ra tac dung duc ly trén chtvc nang than hoac hé hap. 

Cac két qua duoc dong hoc tuong tu cting duoc quan sat thay sau khi dung tai ché dorzolamid 

hydroclorid kéo dai. Tuy nhién, mdt s6 bénh nhan cao tudi bi suy than (CrCl wee tinh 30-60 

ml/phut) cé cac néng dd chat chuyén hda trong héng cau cao hon, nhung khéng co sv khac biét 

c6 y nghia trong sy Wc ché carbonic anhydrase va khdng cé cac tac dung khong mong muén toan 

than dang ké co y nghia lam sang nao co thé duoc quy truc tiép cho van dé nay. 

Timolol maleat 

Trong mét nghién ctru vé néng dé hoat chat trong huyét twong & sau dédi tong, pho’ nhiém toan 
than véi timolol d4 duoc xc dinh sau khi nhé dung dich nhd mat timolol maleat 0,5% hai lan méi 

ngay. Ndng dé dinh trong huyét trong trung binh sau liéu budi sang la 0,46 ng/ml va sau liéu budi 

chiéu la 0,35 ng/ml. 

[DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG] 

Hd so’ an toan toan than va tai mat clia tleng thanh phan da due thiét lap ré rang. 

Dorzolamid 

© thd ding dorzolamid véi ligu gay déc cho me mang thai cé lién quan dén nhiém toan chuyén 

hoa, d4 quan sat thay di tat @ cdc than dét sdng. 

Timolol 

Cac nghién ctru trén déng vat khdng cho thay tac dung gay quai thai. 

Ngoai ra, khong quan sat thay cac tac dung khéng mong muén tai mat & nhtrng déng vat duoc 

dting dung dich nhé mat cha dorzolamid hydroclorid va timolol maleat hoac dung déng thei 

dorzolamid hydroclorid va timolol maleat. Cac nghién ctru in vitro va in vivo véi tleng thanh phan 

khéng cho thay kha nang gay dat bién. Do dd, cd thé khéng cd nguy co dang ké déi voi tinh an 

toan & ngudi voi liu diéu tri clia COSOPT-S, 

[QUY CACH DONG GO] 

Hap 3 tui x 20 lo don liéu 0,2 ml. 

[BAO QUAN] 

Khéng bao quan qua 30°C. 

Bao quan trong hp dé tranh anh sang. 

[HAN DUNG] 

36 thang ké tl ngay san xuat. 
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COSOPT-S nén duoc st? dung khong qua 1 thang sau khi mé tui lan dau. Hty bd lo don li@u chua 

st? dung sau thd’ gian nay. 

Huy bd lo don liéu da mé ngay lap tire sau lan stp dung dau tian. 

[TIEU CHUAN CHAT LU'ONG] 
Tiéu chuan co so 

[co SO’ SAN XUAT] 

SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD. 

Nha may Noto: 2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho, Hakui-gun, Ishikawa, Nhat Ban 
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