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ĐẠI DIEN \O
2( TẠITHÀNH PHÔÀALORT
RS

Đọc kỹhwong dân sử dụng trước khi dùng.

Dé xa tam tay tré em.

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử

dung thuốc.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ.
Thuốc bán theo đơn.

THÀNH PHÁN:

Mỗi ml hỗn dịch chứa:

Hoạt chất: Brinzolamid 10 mg

Tá dược:

Benzalkonium clorid, mannitol, carbomer 974P, tyloxapol, dinatri edetat, natri clorid, acid

hydrocloric va/hoac natri hydroxid va nuéc tinh khiét.

DANG BAO CHE

H6n dich nho mat.

Hỗn dịch vô trùng màu trăng đến trắng ngà.

CHÍ ĐỊNH:

Hỗn dịch nhỏ mắt brinzolamid 1% (AZOP'T) được chỉ định như một liệu pháp đơn trị liệu để làm

giảm tăng nhãn áp trên bệnh nhân là người lớn bị tăng nhãn áp hoặc glôcôm góc mở không đáp ứng

hoặc có chỗng chỉ định với thuốc đối kháng thụ thể beta, hoặc điều trị hỗ trợ các thuốc đối kháng

thụ thê beta hay nhóm thudc tuong tu prostaglandin.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Liễu khuyến cao va hiéu chinh lieu

Liễu dùng của brinzolamid 1% (AZOPT) dé diéu tri tăng nhãn áp cho bệnh nhân người lớn bị tăng

nhãn áp hoặc glôcôm góc mở như sau:

© Nho! giot hén dich AZOPT vao mắt bị bệnh, 2-3 lần mỗi ngày.

Nêu quên một liêu, nên tiệp tục điêu trị với liễu tiêp theo theo kê hoạch. Không nên nho qua |

øIiot/lân vào mắt bị bệnh 2-3 lần mỗi ngày.

Khi dùng AZOPT thay thế cho một thuốc điều trị glôcôm khác, phải ngưng dùng các thuốc đó một

 

ngày rôi mới bắt đầu dùng AZOPT vào ngày kê tiếp. Nêu bệnh nhân sử dụng đồng thời nhiều hơn

một thuộc nhỏ mặt, các thuôc cân phải dược nhỏ mất cách nhau ít nhật là 10 phút.

Su dung o tre em

Chưa thiệt lập được hiệu quả và tính an toàn của brinzolamid 1% ở bệnh nhân dưới l8 tuôi và

Không khuyên cáo sử dụng cho đôi tượng này.
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Sứ dụng ở người suy gan và suy thận

Brinzolamid chưa được nghiên cứu trên bệnh nhân suy gan và vì vậy không khuyến cáo sử dụng

cho đỗi tượng này.

Thuốc chưa được nghiên cứu trên bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin <30 ml/phút)

hoặc các bệnh nhân nhiễm toan chuyển hóa tăng clo huyết. Vì brinzolamid và các chật chuyên hóa

chính được thải trừ chủ yếu qua thận, do đó chống chỉ định sử dụng AZOPT trên những bệnh nhân

này (xem mục CHÓNG CHỈ ĐỊNH).

Sử dụng ở người cao tuổi

Không quan sat thay sự khác biệt nói chung về hiệu quả và độ an toàn giữa người giả và người trẻ.

Không cần hiệu chỉnh liều khi dùng thuốc cho người cao tuôi.

Cách dùng

Lắc kỹ lọ thuốc trước khi đùng.Chỉ dùng để nhủ mắt,

ằn thận trọng không được để đầu nhỏ

thuốc của lọ thuốc tiếp xúc với mí mắt, vùng xung quanh mắt hoặc bat ctr vat nao.

Để tránh tạp nhiễm vào đầu nhỏ thuốc và hễn dịch thuốc.  

Cần ấn vào ống lệ mũi hoặc nhằm mắt lại sau khi nhỏ thuốc. Điễu này sẽ hạn chế sy hap thu thuốc

toàn thân qua mắt và giúp giảm các phản ứng bắt lợi toàn thân.

Sau khi mở nắp, nếu vòng gắn đảm bảo bị rời ra, cần loại bỏ nó đi trước khi dùng thuốc

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:

e Bệnh nhân mẫn cảm với brinzolamid hoặc bất kỳ thành phần nảo của thuốc hoặc các

sulphonamid.

s- Bệnh nhân suy thận nặng.

© Nhiễm toan chuyên hóa tăng clo huyết.

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG

® Các phản ứng quá mẫn thường gặp với các dẫn chất sulphonamid có thể xảy ra trên bệnh nhân

dùng thuốc nhỏ mắt AZOPT vì thuốc có hấp thu toàn thân, Ngửng sử dụng thuốc nếu có các dấu

hiệu của các phán ứng phụ nghiêm trọng hoặc xảy ra quá mẫn,

© Dã có báo cáo về các ri loạn cân băng acid-base với cac thudc tre ché carbonic anhydrase dung

đường uống. Sư dụng thận trọng với các bệnh nhân có nguy cơ suy thận do có thể có nguy cơ

nhiễm acid chuyển hóa.

® Chưa có nghiên cứu về vai trò có thể của brinzolamid trên chức năng nội mô giác mạc ở bệnh

nhân có tồn thương giác mạc (đặc biệt trên bệnh nhân có lượng tế bảo nội mô thân).

® Khuyến cáo giám sát cần thận các bệnh nhân bị tồn thương giác mạc, như bệnh nhân bị đái tháo

đường hay loạn dưỡng giác mạc

® Hon dich nho mat AZOPT chia benzalkonium clorid có thê gây kích ứng mắt và làm biến màu

Rính áp trồng mềm. Tránh dé dich thuốc tiếp xúc với kính áp tròng mềm. Phải hướng dan bénh
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nhân thảo kính áp tròng trước khi sử dụng hễn dịch nhỏ mắt AZOPT và chờ ít nhất 15 phút trước

khi đeo lại.

TƯƠNG TÁC THUÓC

© Các nghiên cứu về tương tác cụ thêgiữa AZOPT và các thuốc khác chưa được thực hiện.

© Trong các thử nghiệm lâm sảng, không có bằng chứng về các tác tương tác bất lợi khi sử dụng

đồng thời AZOPT với các chất tương tự prostaglandin và các chế phẩm nhô mắt chứa timolol.

Sự phối hợp giữa AZOPT và các thuốc co đồng tử hoặc các thuốc chủ vận adrenergic trong suốt

liệu pháp điều trị bổ trợ bệnh glôcêôm chưa được đánh giá.

® AZOPT là thuốc ức chế carbonic anhydrase và, mặc du đùng tại chỗ, thuốc được hấp thu toàn

thân. Đã có báo cáo về các rối loạn cân bằng acid-base với các thuốc ức chế carbonic anhydrase

đường uống. Phải xem xét đến khả năng tương tác thuốc trên các bệnh nhân dùng hỗn dịch nhỏ

mắt AZOPT.

© Có thế có tác dụng phụ ngoài các tác dụng toàn thân đã biết của việc ức chế carbonic anhydrase

ở những bệnh nhân dùng thuốc ức chế CA đường uống và AZOPT. Không khuyến cáo dùng

đồng thời AZOPT và các thuốc ứng chế CA đường uống,

® Các isozym cytochrom P-450 có vai trò trong chuyển hóa brinzolamid bao gồm CYP3A4 (vai trò

chính), CYP2A6, CYP2C8 và CYP2C9, Các chất ức chế CYP3A4 nhữ ketoconazol, itraconazol,
clotrimazol, ritonavir va troleandomycin được dự đoán sẽ ức chế quá trình chuyển hóa

brinzolamid thông qua CYP3A4. Do đó cần thận trọng khi sử dụng đồng thời với các chất ức chế
CYP3A4. Dường như không có sự tích lũy của brinzolamid do thuốc thải trừ chính qua thận.

Brinzolamid không phải là chất ức chế isozym cytochrom P-450.

PHỤ NỮ CÓ THAI, CHO CON BÚ VÀ KHẢ NĂNG SINH SẢN

Phụ nữ có thai

Chưa có dữ liệu hoặc đữ liệu còn hạn chế về việc sử đụng thuốc nhỏ mắt brinzolamid trên phụ nữ

mang thai,

Các nghiên cứu với brinzolamid trên động vật cho thấy có độc tính liều lặp lại sau khi dùng thuốc

đường toàn thân (Xem mục DỮ LIỆU AN TOAN TIEN LAM SANG).

Không khuyến cáo sử dụng AZOPT cho phụ nữ mang thai và phụ nữ có khá năng mang thai không

đùng biện pháp tránh thai.

Phu nữ cho con bú

Chưa rõ brinzolamid và các chất chuyên hóa của thuốc có bải tiết qua sữa mẹ sau khi nhỏ thuốc hay

không; tuy nhiên, nguy cơ đối với trẻ bú mẹ không được loại trừ. Các nghiên cứu trên động vật sau

khi ding đường uống, brinzolamid được phát hiện trong sữa ở mức tối thiêu.

Không thế loại trừ nguy cơ đối với trẻ sơ sinh, Cần quyết định liệu có nên ngưng cho trẻ bú mẹ

hoặc ngưng điều trị AZOPT ở mẹ dựa trên cân nhấc về lợi ích khi cho trẻ bú mẹ và lợi ích điều trị

của mẹ,

Kha nang sinh san
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Các nghiên cứu trên động vật đã chứng minh rằng brinzolamid không ảnh hưởng đến khả nang sinh

sân. Chưa có nghiên cứu được thực hiện để đánh giá ảnh hưởng của việc dùng thuốc nhỏ mắt

brinzolamid trên khả năng sinh sản ở người.

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC ĐÓI VỚI CÔNG VIỆC

Nhìn mờ tạm thời hoặc những rối loạn khác về thị lực có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe

hay vận hành máy móc.

Nếu bị nhìn mờ sau khi nhỏ mắt, bệnh nhân phải chờ cho tới khi nhìn rõ lại rồi mới được lái

xe và vận hành máy móc,

Ngoài ra, đã có báo cáo về các rối loạn thần kinh khi sử dụng thuốc, có thế ảnh hưởng đến

khả năng lái xe hay vận hành máy móc (xem mục P#4XN ỨNG BAT LON).

PHAN UNG BAT LOT

Tôm tắt dữ liệu an toàn

Trong các nghiên cứu lâm sảng bao gồm 2732 bệnh nhân được điều trị bằng AZOPT dưới dạng đơn

trị liệu hoặc điều trị bổ trợ với timolol maleat 5 mg/ml, các phản ứng bắt lợi hay gặp nhất liên quan
tới điều trị được báo cáo bao gồm: thay đổi vị giác (6%) (vị đắng hoặc vi bat thường, xem mô tả
bên dưới) và nhìn mờ tạm thời sau khi nhỏ thuốc (5,4%), kéo dài từ vài giây tới vài phút (xem mục

ANH HUONG CUA THUỐC ĐẾN CÔNG VIỆC).

Bảng tám tắt các phần ứng bất lợi.

Các phản ứng bất lợi sau đã được báo cáo qua các thử nghiệm lâm sàng với hỗn dịch nhỏ mắt

AZOPT và được phân loại theo quy tớc như sau;

Rất thường gặp (> 1/10), thường gặp ( 1/100 đến <1/10), ít gặp 1/1.000 đến <1/100), hiém gặp

Œ1/10,000 đến <1/1.000) và rất hiếm gặp (<1/10.000), hoặc chưa rõ (không thể ước tính từ các dữ
liệu có sẵn). Trong mỗi nhóm tần suất, các phan ứng bất lợi được trình bày theo thứ tự độ nghiêm

trọng giảm dẫn. Các phản ứng bắt lợi được báo cáo từ các thử nghiêm lâm sảng và các báo cáo tự

phát hậu mãi

 

Phản ứng bất lợi
Phân loại hệ cơ quan

Thuật ngữ của MedDRA (phiên ban 15.1)]
 

. . It gap: viêm mũi họng. viêm họng, viêm xoang.
Nhiễm trùng và nhiễm ký sinh trùng . .

Chưa rõ: viêm mũi,
 

Rỗi loạn máu và hệ bạch huyet li gặp: giảm hồng cầu, tang clo mau
 

Rối loạn hệ thông miễn địch Chưa rõ: quá mẫn
 

Rồi loạn chuyên hóa và dinh dưỡng | Chưa rõ: giam them an
 

 ity

dục, ác mộng, căng thăng

4; ˆ à >» tho ở, trầm cảm, chắn nản, giảm ham muôn tình
Rồi loạn tâm thân    
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Hiểm gấp: mật ngủ
 

Rối loạn thần kinh

Í gặp: rỗi loạn chức năng vận động, mất trí nhớ, chóng

mặt, dị cảm, đau đầu.

Hiểm gặp: suy giảm trí nhớ, buồn ngủ

Chưa rõ: run, giảm cảm giác, mất vị giác
 

Rồi loạn mắt

Thường gặp: nhìn mờ, kích ứng mắt, đau mắt, cảm giác có
vật lạ ởmắt, sung huyết mắt.

tt gặp: mòn giác mạc, viêm giác mạc, viêm giác mạc

chấm, bệnh giác mạc, lắng cặn ở mắt , đối màu giác mạc,

khiếmkhuyết biểu mô giác mạc, rối loạn biểu mô giác

mạc, viêm bờ mi, ngứa mắt, viêm kết mạc, Sưng mắt, viêm

tuyến bã, chói mắt, chứng sợ ánh sáng, khô mắt, viêm kết

mạc đị ứng, mộng mắt, sắc tố củng mạc, mỏi mắt, khó

chịu ở mắt, cảm giác bất thường trong mắt, hội chứng khô

mắt, u nang giác mạc, sung huyết kết mạc, ngửa mí mắt,

tiết gỉ mắt, bờ mi đóng vảy, tăng chảy nước mắt

Hiém gấp: phù giác mạc, nhìn đôi, giảm thị lực, loa mắt,

giảm cảm giác ởmắt, phù quanh hốc mắt, tăng áp lực nội

nhãn, tăng tỉ lệ lõm/đĩa ở mắt

Chưa rõ: rỗi loạn giác mạc, rối loạn thị giác, dị ứng mắt,

chứng rụng lông mi, rối loạn mí mắt, đỏ xung quanh mí

mắt.
 

Rối loạn tai và mê đạo
Hiém gap: ù tai

Chua ro: chéng mat
 

Rối loan tim

Ít gặp: suy tỉm-hô hấp, chậm nhịp tim đánh trồng ngực

Hiếm gặp: đau thắt ngực, nhịp tìm bất thường

Chưa rõ: loạn nhịp tim, nhịp tim nhanh, cao huyết áp, tăng

huyết áp, giảm huyết áp, tăng nhịp tim
 

Rỗi loạn hô hấp. ngực và trung thất

Ii gap: khó thở, chảy máu cam, đau hầu họng, dau hầu-

thanh quan, rat cô họng, triệu chứng ho đường hô hắp trên,

chảy nước mũi, hắt hơi

thêm gap phé quan man cam, tắc nghẽn đường hô hap

trên, nghẹt xoang, nghẹt mũi, ho, khô mũi

Chưa rõ: hen
 

Rôi loạn tiêu hóa  Thường gặp: loạn vị giác

It gặn: viêm thực quản. tiêu chảy, buồn nôn, nôn, khó tiêu.

đau bụng trên. khó chịu ở bụng. khó chịu ở dạ dày, đây  
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hơi, hay bị tiêu chảy, rồi loạn tiêu hóa, giảm cảm giác ở

miệng, dị cảm miệng, khô miệng
 

Roi loạn gan-mật Chua rõ: kiểm tra chức năng gan bất thường
 

1 gặp: ban đỏ, phát ban có mụn đỏ ở đa, căng da

Rối loạn da và mô dưới da Hiểm gặp: nỗi mày đạy, rụng tóc, ngửa toàn thân

Chưa rõ: viêm da, phát ban

 

s. . i gdp: dau lung, co that co, dau co
Rỗi loạn cơ xương và mô liên kêt .

Chưa rõ: đau khớp, đau đầu chỉ
 

ke APA lr gặp: đau thận
Rôi loạn thận và tiết niệu

Chưa rõ: đa niệu
 

Rỗi loạn hệ sinh sản và vú Ht gdp: roi loạn chức năng cương đương
 

[ gặp: đau, bât thường ở ngực, suy nhược, cảm giác bât

Rối loạn toàn thân và tại chỗ dùng thường

thuấc Hiểm gấp: đau ngực, cảm giác bền chồn, mệt mỏi, bứt dứt

Chưa rõ: phù ngoại biên, khó chịu
 

Chấn thương, ngộ độc và các biễn Ï gặp: cảm giác có vật lạ ở mắt

chứng   
 

M6 ta cae phan ting bat loi chọn lọc

 

Loạn vị giác (vị đẳng hoặc bất thường trong miệng sau khi nhỏ thuốc) là phản ứng bất lợi toàn thân

thường gặp nhất liên quan đến sử dụng thuốc nhỏ mắt AZOPT trong các thử nghiệm lâm sảng. Phản

ứng nay xay ra do thuốc đi qua ống lệ mũi, Án vào ống lệ mũi hoặc nhắm mắt sau khi nhỏ thuốc

có thể làm giảm phản ứng bất lợi này (xem mục LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG)

Thuốc nhỏ mắt AZOPT là một dẫn chất sulphonamid có tác dụng ức chế carbonic anhydrase được

hấp thu toàn thân. Các tác dụng trên hệ tiêu hóa, hệ thần kinh, huyết học, thận và chuyển hóa liên

quan chủ yếu đến các chất ức ché carbonic anhydrase toan thân. Các phản ứng bat lợi tương tự do

các chất ức chế carbonic anhydrase gay ra có thể xuất hiện khi nhỏ mắt.

Khi sử dụng AZOPT như một liệu pháp điều trị bổ trợ với travoprost, không thay xuất hiện các

phản ứng bắt lợi không mong đợi. Các phản ứng bất lợi trong liệu pháp điều trị bổ trợ xuất hiện khỉ

sử dụng mỗi hoạt chất riêng lẻ.

Trẻ em

Trong các thứ nghiệm lâm sàng nhỏ, ngắn hạn, xắp xỉ 12.5% bệnh nhân nhí xuất hiện các phản ứng

bất lợi, chủ yếu là phản ứng. bất lợi tại chỗ. phản ứng ở mắt không nghiêm trọng như sung huyết kết

mạc. ngửa mắt. tiếtgi mat va tang chay nude mắt (xem mục DẠC LĨNH ĐƯỢC LỰC HỌC).

Báo cáo các phan ứng bất lợi bị nghỉ ngờ
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Việc báo cáo các phản ứng bất lợi nghỉ ngờ là rất quan trong sau khi thuôc được lưu hành. Điều này

cho phép tiếp tục theo dõi sự cân bằng lợi ích/ nguy cơ của thuốc. Yêu cầu các nhân viên y tế báo

cáo bất kỳ phan ứng bất lợi nghi ngờ thông qua hệ thống báo cáo quốc gia được liệt kê dưới đây:

Việt Nam:

Trung tâm quốc gia về thông tin thuốc và theo dõi phản ứng bất lợi của thuốc

13-15 Lê Thánh Tông, Quận Hoàn Kiểm, Hà Nội

Telephone:0439335618

Fax: 0439335642

Website: http://canhgiacduoc.org.vn

Email: di.pvcenter@gmail.com

Thông báo cho bắc sĩ hoặc được sĩ của bạn những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử

dụng thuôc

QUA LIEU

Chưa có trường hợp quá liều nào được báo cao.

Cần phối hợp điều trị triệu chứng, diều trị hỗ trợ.

Có thế xây ra mất cân bằng điện giải, phát triển trạng thái nhiễm toan chuyển hóa, và những ảnh

hưởng trên hệ thần kinh. Phải theo đối mức điện giải huyết tương (đặc biệt là mức kali) và độ pH

Tnau.

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC

Nhóm dược lý: thuốc chỗng tăng nhãn áp, và ức chễ carbonic anhydrase, co déng tir

Ma ATC: S0IEC04

Cơ chế tác dụng

Carbonie anhydase (CA) là một men có trong nhiều loại mô của cơ thể kể cả mắt. Carbonic

anhydrase xtc tac các phản ứng thuận nghịch gồm phản ứng hydrat hoá carbon dioxid va phản ứng

khử nước của acit carbonic.

Sự ức chế carbonic anhydrase 6 tua thé mi ở mắt làm giảm tiết thuỷ dịch, điều này có thể được cho

là bằng cách làm chậm sự hình thành các ion bicarbonat tiếp theo với sự giảm chuyển vận ion natri

và địch, Kết quả là làm giảm áp lực nội nhãn (IOP) - một yếu tố nguy cơ chủ yếu trong quá trình

sinh bệnh học của tốn thương thần kinh thị giác và mất thị trường ở bệnh glôcôm. Brinzolamid ức

chế carbonie anhydrase II (CA-II), là isoenzym chủ yếu ở mắt, với chỉ số khang CA-II trén in vitro

IC50 là 3,2 nM va Ki 1a 0,13 nM.

 

Lính an toàn và hiệu quá lâm sảng,

Đã nghiên cứu về hiệu quả giảm áp lực nội nhăn của AZ⁄OPT như một điêu trị hỗ trợ cho travoprost.

là một chất tương tự prostaglandin. Sau 4 tuần sử dụng travoprost, các bệnh nhân có áp lực nội nhãn

> 19 mmHg được lựa chọn ngẫu nhiên dễ điều trị thêm với brinzolamid hoặc timolol. Quan sat thay

sự giảm thêm trung bình áp lực nội nhãn hàng ngày từ 3.2 đến 3.-‡ mmlTg với nhóm điều trị với

PL Azopt Brinzolamide USA CCSITDOC-0017242 1.0 Aug2013/ VN Feb2017 79

 

https://nhathuocngocanh.com/



tb NOVARTIS

brinzolamid va 3,2 đến 4/2 mmHg với nhóm điểu trị với timolol. Ở nhóm điều trị

brinzolamid/travoprost, cé một tỷ lệ chung cao hơn các phản ứng bất lợi không nghiêm trong ở mắt,

chủ yếu liên quan đến các đấu hiệu kích ứng tại chỗ, Các phản ứng này nhẹ và không ảnh hưởng

đến tỉ lệ ngừng sử dụng thuốc nói chung trong nghiên cứu,

Một thử nghiệm lâm sảng tiến hành với AZOPT trên 32 bệnh nhân nhỉ dưới 6 tuổi, được chân đoán

bị giôcôm hoặc tăng nhãn áp. Một số bệnh nhân chưa từng được điều trị tăng nhãn áp trong khi các

bệnh nhân khác đã điều trị với các thuốc hạ nhãn áp khác nhau. Những bệnh nhân đang được điều

trị với thuốc tăng nhãn áp trước đó không cần ngừng thuốc cho đến khi bắt đầu điều trị với AZOPT.

Trong số các bệnh nhân chưa từng được điều trị tăng nhân áp (10 bệnh nhân), hiệu quả của AZOPT

tương tự như đãthay trước đó trên người lớn, với nhãn áp trung bình giảm so với ban đầu lên đến

5 mmHg, Trong nhóm bệnh nhân đang điều trị với thuốc giảm nhãn áp (22 bệnh nhân), nhãn áp

trung bình tăng nhẹ so với mức cơ bản ở nhóm điều trị với AZOPT.

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC

Hấp thụ

Sau khi nhỏ thuốc nhỏ mắt AZOPT, brinzolamid được hấp thu vào hệ tuần hoàn và tích lũy trong
các tế bào hồng cầu (RBCS) với thời gian bán thải là 111 ngày, Nông độ brinzolamid trong các tế
bào hồng cầu sau thời gian đải uống và nhỏ mắt đạt tới nềng độ bão hòa trung bình 1a 20 pM. Nong

độ brinzolamid này tương tự với nồng độ trong hồng cầu (22-27 nM) đạt được sau khi uống liều

brinzolamid 1mg, ngày 2 lần trong 32 tuần. Ngoài ra, chất chuyển hóa N-desacetyl brinzolamid

cũng tích lũy trong các tế bào hồng cầu sau khi nhỏ mắt và uống thuốc, Tuy nhiên, mức độ ức chế

carbonic anhydrase ở mức bão hòa nảy không đủ có tác dụng toàn thân. Ngoài ra, nồng độ

brinzolamid va N-desacetyl brinzolamid trong huyết tương sau khi nhỏ mắt liều AZOPT thường

gan hoặc dưới giới hạn định lượng.

Phân bố

Brinzolamid gắn kết vừa phải với protein huyết tương (khoảng 60%); do đó nguy cơ tương tác với

các thuốc khác mà cũng gắn kết với protein huyết tương là thấp. Dựa trên các nghiên cứu trên thỏ

lông trắng hoặc thỏ lông màu cho thấy brinzolamid gắn kết vừa phải với melanin. Tuy nhiên, thời

gian bán thải cúa brinzolamid trên các mô của thỏ bị ảnh hưởng nhiều hơn bởi sự gắn kết hồng cầu

so voi gan két melanin.

“Trên thỏ, sau khi nhỏ mắt AZOPT, brinzolamid được phân bố vào các mô của mất. Sau nhiều liều

dùng, nồng độ ở các mô tiền phòng cao hơn so với các mô hậu phòng; trong khi đó sau khi dùng

nhiều liễu, thuốc tích lũy trong nhiều mô của mắt, do ái lực cao và gắn chặt với enzym carbonie

anhydrase II. Diều này dẫn đến kéo đài thời gian bản thải ở con ngươi- thể mỉ, mảng mạch, võng

mạc và thấu kính tương tự như thời gian bán thải trong máu (ngoại trừ ở thấu kinh có kéo đài thời

gian bán thái hon trong mau). Sau nhiều liễu dùng, sự tích lũy brinzolamid trong các mô hậu phòng

như võng mạc va màng mạch là kết quả của sự lưu thông máu trong các mô nảy, kết quả là kéo dai

thời gian Tay cũng như thời gian bán thải, Ngược lại, trong thuy địch. địch thủy tỉnh thể và huy ết

tương, đo thiếu carbonie anhydrase, và không có tích lũy sau khi dùng thuốc 2 lần/ ngày hoặc3 lân/

 

ngày, thời gian bán thải trong các mô này ngắn.

Chuyên hóa
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N-desethyl brinzolamid là chất chuyên hóa chính được tìm thấy trong máu và nước tiểu. Chât

chuyên hóa này được biết cũng ức chế carbonic anhydrase. Cytochrome P-450 CYP3A4 là enzym

chính cho sự hình thành chất chuyển hóa này; tuy nhiên, P450s còn tham gia vào sự thải trừ

brinzolamid. Ở nồng độ lên tới 1000 ng/ml, cao gấp 100 lần so với nồng độ trong huyết tương

người ở trạng thái ôn định, brinzolamid không bị ức chế bởi P-450s,

Ngoài N-desethyl brinzolamid, các chất chuyển hóa khác; O-desmethyl brinzolamid and N-

desmethoxypropyl brinzolamid cũng được tìm thấy trong nước tiểu. Các chất chuyển hóa này

không đặc hiệu trên người và được nhận dạng ở các loài động vật trong nghiên cứu tiên lâm sàng

sau khi uống brinzolamid. Không quan sát thấy sự chuyên dạng đồng phân R thành đồng phân S.

Thải trừ

Brinzolamid được thải trừ chủ yếu qua thận ở dạng không đổi (60%) và 20% khác được thải trừ qua

chuyên hóa ở gan.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Các dữ liệu tiền lâm sàng với brinzolamid dựa trên các nghiên cứu thông thường về an toàn dược

học, độc tính liều lặp lại, độc tính gen, và khả năng gây ung thư cho thấy thuốc không có tác hại

nghiêm trọng cho con người. Độc tính trong thử nghiệm tiến lâm sàng chỉ được quan sát ở độ phơi

nhiễm xem xét đủ để vượt hơn mức độ phơi nhiễm tối đa ở người, cho thấy ít có liên quan đến sử

dung lam sang.

HAN DUNG

24 tháng kê từ ngày sản xuất.

Không dùng sau khi mở nắp lọ lần đầu 28 ngày.

DIEU KIEN BAO QUAN

Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30”C.

QUY CÁCH ĐÔNG GÓI

Hộp ! lọ đếm giọt DROPTAINERỸ 5ml

CƠ SỞ SẢN XUẤT

ALCON RESEARCH, LTD.

6201 South Freeway, Fort Worth,

Texas 76134, USA (MY).

Phién ban: CCDS TDOC-001 7242 V1.0 Aug2013/ VN Feb2017
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