https://nhathuocngocanh.cemfuic bin theo don

LLRLINT RO R QLI

TAPTIQOM®
<Dung dich nhé mit tafluprost va timolol (dwéi dang maleat)>
THANH PHAN

Hoat chéit: Mdi 6ng don lidu 0,3 mL chira tafluprost 0,0045 mg va
timolol (dudéi dang maleat) 1,5 mg.

Ta duwge: Glycerol, dinatri phosphat dodecahydrat, dinatri edetat,
polysorbat 80, natri hydroxyd, acid hydrocloric ddm dic, nuée pha

tiém. f
DANG BAO CHE
Dung dich nho mit.

QUY CACH PONG GOI

MoETET A FSTR g R e e S e e | i

Hop 30 dng don liéu x 0,3 mL (10 éng don lidu/thi x 3 thi).

CHI PINH

Ha ap luc noi nhan (IOP) & bénh nhén ngudi lom bi glocom goc
mé hodc tang nhan dp, nhimg ngwrdi khong dap tmg day du voi cac
thude chen beta hodc cdc thuoe tuong tu gmstagiandin ding don
tri lidu tai chd va ddi hoi mot liéu phdp diéu tri ket hop, va nhimg
ngudi s& co 1o ich tir thuée nho mat khong chira chat bao quan.
LIEU LUQONG VA CACH DUNG

Liéu liwgng

Li¢u diéu trj khuyén cdo la nhd mét giot thude vao tii két mac cua
mét bj bénh mot 1an mdi ngay. :

Néu quén nho mot lidu, nén tiép tuc diéu tri véi liéu tiép theo nhu
ké hoach. Liéu ding khéng nén vuot qua mét giot nhd vao mat bi

bénh moi ngay.
TAPTIQOM la dung dich v6 khuin khéng chira chit bao quan dugc
déng g6i trong 6ng don liéu. Chi ding mét lan, mét 6ng la du dé
diéu trj cho ca hai mét, Phén dung dich khéng sir dung dén nén dugc
loai bo ngay sau khi ding.

A .

Tinh an toan va hidu qui ciia TAPTIQOM & tré em va thanh thiéu
nién dudi 18 tudi chura duge thiét 14p. Chua c6 dir lidu.

Khéng khuyén céo sir dung TAPTIQOM cho tré em va thanh thiéu
nién dudi 18 tudi.

Str dung cho bénh nhén cao tudi
Khéng cén thiét phai di€u chinh liéu ding cho bénh nhén cao tudi.
S 0 bénh nhan suy gan/tha

Thudc nho mét chira tafluprost va timolol chwa duge nghién ciru

trén nhimg bénh nhén suy gan/thén, do d6 nén thin trong khi dung
TAPTIQON cho nhiHas bent nhin iy, '

Cach ding
Thudc tra mét

Dé giam nguy co sam da mi mét, bénh nhan nén lau sach dung dich
thuoc thira trén da.

Khi str dung k¥ thudt chiin éng 1& mii hodc nham mﬁ} trong 2 phuit,
sir hip thu toan thn cua thude giam. Diéu d6 c6 thé din toi giam
céc tac gung khéng mong mudn toan thin va ting tac dung tai chd
cua thuoe. ' i

Néu sir dung nhiéu hon mét thuée tra mat, mi thubc nén duge ding
cach nhau it nhat 5 phat.

Nén théo kinh ép trong trude khi nhé thube va co thé deo lai 'sau
15 phit.

Bénh nhan nén duge huéng dan tranh ¢é ong thube tiép xic véi
mat va cdc cau tric xung quanh do c6 thé gdy ton thuong cho mit.

Bénh nhén ciing nén dugc hudng din vé viée c4e dung dich nho |
mit, néu khéng dugc bdo quin ding cich c6 thé bi nhiém cac vi
khudn théng thuong gay nhiém khudn mét. Viéc st dung dung dich
bi nhim khuén ¢6 thé dan tdi ton thurong nghiém trong & mét va
sau d6 dan téi mat thi luc.

CHONG CHI BPINH



Qua man cam véi hoat chat hodc ta duge cua thuée.
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Bénh dudng hé hip phan (mg ké ca hen phé quan, ho#ic c6 tién sir
hen phé quan, bénh phdi tic nghé&n man tinh ning.

Nhip cham xoang, h¢i chimg nit xoang, ké ca block xoang nhi,
block nhi thit d6 hai hoZic ba khéng kiém soat dugc véi may tao
nhip tim. Suy tim rd rét, soc tim.

CANH BAO VA THAN TRONG
Tdc dung toan than:

Gibng nhur céc thudc mét ding tai chd khac, tafluprost va timolol dugc
hap thu toan than. Do thanh phan timolol 1a thu6c chen beta- adrenerglc
c6 thé xay ra cac tac dung khonAg mong muon trén tim mach, phoi va
céc tée dung khéng mong mudn khéc gidng nhu quan sat thay véi
c4c thubc chen beta- adrenerglc dung duong toan than. Ty lé mic
céc tac dung khong ‘mong muon toan than sau khi sir dung thube tra

mit thip hon so v&i sau khi sir dung dudng toan than.

Réi loan tim:

O nhimng bénh nhan bj bénh tim mach (nhu' bénh mach vanh, dau
that ngye kxéu Prinzmetal va suy t1m) va ha huyet ap, viéc dleu tn
vOi cac thude chq-.n beta nén dugc danh gia can trong va nén cin
nhic diéu tri véi céc hoat chit khéc. Bénh nhan bi méac céc bénh tim
mach nén dugc theo ddi cc dau hi¢u xau di cua nhlmg bénh nay va
cac tic dung khong mong mudn.

Do anh huéng x4u dén thoi gian dan truyén, cac thude chen beta chi
nén dugc dung than trong cho nhitng bénh nhan bi block tim d6 1.

Roi logn mach:

Thén trong khi diéu trj thubc cho nhitng bénh nhan bi x4o tron/ri
loan tuan hoan ngoai bién ning (nhu nhimg dang ning cia bénh
Raynaud hoac héi chirng Raynaud).

Réi logn hé hap:

Céc phan (mg duong ho hap, ké ca tir vong do co thit phé quan
& bénh nhéan bi bénh hen da duoc bdo cdo sau khi dung mot so
thubc tra mét chen beta. TAPTIQOM nén dugc sir dung thén trong
¢ nhitng bénh nhan bi bénh phoi tic ngh&n man tinh nhe/trung binh
(COPD) va chi dung khi lgi ich 16n hon nguy co tiém an.

Hg dwong huyét/bénh tiéu dwong:

Than trong khi diing céc thu6c chen beta cho nhimg bénh nhéan ha
duong huyét tu phat hodc bi bénh ticu duong khong 6n dinh do cac
thudc chen beta c6 thé che diu c4c dau hiéu va triéu chimg cia ha
dudng huyet cap tinh.

Céac thude chen beta ciing co thé che dau Cac dau hiéu cua bf;nh
cudng giap. Ngimg diéu tri dot ngot cac thuée chen beta c6 thé
khién céc triéu ching tré nén xau hon.

Cdc bénh gidc mac:

Céc thudc tra mit chen beta c6 thé gay kh6 mét. Than trong khi diéu
tri thudc cho cac bénh nhéan bi bénh giac mac.

Cdc thubc chen beta khdc:

Tac dung trén ap lire ndi nhan hodc cac tdc dung chen beta toan than
da biét c6 thé xuét hién khi timolol (mot thanh phan cia TAPTIQOM)
duoc dung cho cac bénh nhdn dang diéu tri voi thude chen beta
du&ng toan than. Nén theo ddi chit ché dap ing cua cac bénh nhan
nay. Viéc sir dung hai thudc chen p-adrenergic tai chd khong dugc
khuyén cdo.
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Glécém gac dong:

muic tiéu trirdc mat cua
viée diéu tri 12 mé lai goc. Diéu nay doi hoi phai lam co dong tir
bang mét thude lam co dong tir. Timolol ¢é it hodc khong ¢6 tic
dung trén dong tir. Khi ding timolol dé lam giam ap luc ndi nhan
cao trong bénh glacom goe dong, nén ding ciing véi mot thude lam
co dong tir va khong nén dung don dée.

 Cdc phan vmg qud man:

Trong khi dung cdc thude chen beta, nhimg bénh nhén c6 tién sir.dj

| tmg di truyén hodic phan mg quéa méin ning véi mét s6 di nguyén

¢ thé phan g manh hon véi thir thich lap lai véi cdc di nguyén
nay va cd thé khéng dap img vai liéu adrenalin thong thudng ding
dé diéu trj cdc phan img qui man.

Bong hic mac

Bong héc mac di dugc bdo cio véi viéc diéu tri bing thudc irc ché

‘thty dich (nhur timolol, acetazolamid) sau phiu thudt mé beé cing

mac.
Gay mé phiu thudt:

Céc thude tra mét chen beta c6 thé (rc ché céc tac dung chu vén beta
toan than nhur cia adrenalin.

Nén théng bao cho béc st gdy mé khi bénh nhén ding timolol.

Trude khi bat diu diéu tri, bénh nhan nén duge thong bao vé kha
néng rim l6ng mi, sam da mi mat va tang sic tO mong mit c6 lién
quan dén dicu tri voi tafluprost. Mt s6 nhimg thay doi nay c6 the
1a yinh vién va co thé din dén sy khac biét ve dién mao gitra hai
mat khi chi c6 mjt mat dugce diéu tri.

Su thay ddi sic t6 méng mét xdy ra chdm va cd thé khong duge
nhdn ra trong vai thang. Su thay d6i mau mit chu yéu duge quan
sat thay & nhimg bénh nhén c6 mong mat mau hon hop vi du mau
nau xanh, ndu xam, ndu vang va nau xanh la ciy, Nguy co loan sic
t0 suot dori gifra hai mét trong tnedmg hop chi diéu tri cho mdt mat
14 1 rang.

Chura ¢6 kinh nghiém vai tafluprost trong bénh glécom tan mach,
¢ glocom goe dong, gléecdm goc hep hodc glocém bam sinh. Chi co

it kinh nghiém dung tafluprost cho nhimg bénh nhén thiéu thuy tinh
thé va bénh glocém sic té hoac glocom gia bong bao.

Khuyén céo than trong khi ding tafluprost cho nhitng bénh nhén
thiéu thity tinh thé, nhimg bénh nhan dung thiy tinh thé nhan tao
do rach bao sau cua thiy tinh thé hodc thiy tinh thé tién phong,
hoic cho nhimg bénh nhén ¢6 cdc yéu t nguy co di biét cua phi
hoang diém dang nang hofic viém méng mat/viém mang bo dao.

TUONG TAC THUOC
Chura cd cdc nghién ctru vé tuong tac thuée da duge thue hién.

Cé the co tac dung hiép d("m;, dan t&i ha huyét ap va/hodc cham
nhip tim dang ké khi ding dong thai cdc dung dich nho mat chen
beta véi cac thude chen kénh calci, chen beta-adrenergic, cdc thude
chong loan nhip (bao gém amiodaron), glycosid tim loai digitalis,
céc thude gia phé giao cam, guanethidin dudng udng.

Céc thube chen B-adrenergic dudng udng cd thé 1dm trim trong
thém bénh cao huyét p doi nguge do ngung diéu trj vi clonidin.

Kha ning tic dung chen beta toan than (nhur giam nhip tim, trim
cam) dd duge bao céo khi ket hop diéu trj thude irc ché CYP2D6
(nhur quinidin, fluoxetin, paroxetin) va timolol.

Gidn déng ti do sir dung déng thoi thude tra mét chen beta va
adrenalin (epinephrin) déi khi da dugc béo cdo.

THAI KY VA CHO CON BU
Phuy ni cé thai

Khong ¢6 hofic ¢6 rét it dit liéu vé viée sir dung TAPTIQOM & phu
nir mang thai.

Phu ni¥ ¢6 kha ning cé thai phai sir dung bién phép tranh thai hi¢u
qua trong khi diéu trj véi TAPTIQOM.

Khong nén sit dung TAPTIQOM trong thai ky trir khi thyc su can
thiét (trong truémg hop khong c6 lya chon dicu tri khdc).

Tafluprost:

Khong cé dir ligu dﬁyxdﬁ vé viée sir dung tafluprost & phy nit mang
thai. Tafluprost c6 the c6 céc tac dung duge ly co hai trén thai ky
vihodc bao thai/tré so sinh. Céc nghién ciry trén dong vét da cho
thay ddc tinh sinh san. Nguy co tiém 4n doi vai con ngudi chua

dugc biet,

LR TIRMTOO T LT RA IR (TR T



SRRy W AN

https://nhathuocngocaMm/

Khong cé dir ligu day dii vé viéc sir dung timolol & phu nit mang
thai. Khong nén sir dung timolol trong thai ky trir khi thét su can
thiét, Dé giam sy hép thu toan than, xem muc “LIEU LUONG VA
CACH DUNG”.

Céc nghién ciru dich té hoc khong cho thiy cac anh hudng dj tat
nhung cho thay nguy co thai chim pl}é.t trién trong tir cung khi
me dung cac thude chen beta duong uong. Thém vao do, cac dau
hiéu va tri¢u chirng chen beta (nhu chim nhip tim, ha huyet ap,
suy ho hﬁp va ha duomg huyét) da duoc quan sat thﬁy & nhil nhi
khi céc thudc che;n beta dugc dung cho me cho dén lic sinh. Néu
TAPTIQOM dugc ding cho dén ltic sinh, nhii nhi nén dugc theo

~doi cén than trong subt nhirng ngay dau méi sinh.

Phuy nit cho con bu

Cac thudc chen beta dugc bai tiét vag sira me. Tuy nhién, & lidu
diéu tri cia timolol trong thudc nhé mét, hrgng thude cd trong sira
me c6 thé khong du dé gay ra cac triéu chung lam sang cua chen
beta & tré sq sinh. Dé giam sy hdp thu toan than, xem muc “LIEU
LUQNG VA CACH DUNG”.

Chura biét tafluprost vi/hodc céc chét chuyén héa cé duoc bai tiét
vao sita me hay khong Dir lidu doc tinh hién c6 trén dong vat da
cho thiy sy bai tiét tafluprost vi/hodc cac chit chuyén héa vio sira.
Tuy,nhién, ¢ liéu diéu trj cua tafluprost trong thudc nho mit, lugng
thude c6 trong sira me ¢6 thé khong du dé gay ra cac triéu chimg
lam sang ¢ tré so sinh.

D¢ than trong, khong khuyén cdo cho con bu néu phai diéu tri véi
TAPTIQOM.

Kha nang sinh sdan

Khong ¢6 dir liéu vé anh huéng cua TAPTIQOM dén kha nang sinh
san cua nguoi.

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

Chua c6 nghién ciru vé anh huéng cia TAPTIQOM Ién kha ning

¢ lai xe va van hanh may moc da duogce thuc hién. Néu Xdy ra cic tac

dung khong mong mudn nhu nhin m¢ thodang qua khi nho thuoc
bq:nh nhén khong nén 14i xe hodc vin hanh may méc cho dén khi
cam thiy t6t hon va nhin rd hon.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Trong céac nghién ctru 1am sang, hon 484 bénh nhan da duge didu
tri vén TAPTIQOM. Céc tac dung khong mong mudn ¢6 lién quan
den diéu tri duge bao cdo phd bieén nhat la Xung huyét két mac/
mat. Tac dung khong mong mudn nay Xay ra & khoang 7% bénh
nhén tham gia vao cac nghién clru ldm sang ¢ chiu Au, hau hét cc
truong hop déu & mire do nhe va o lién quan t6i viéc ngung diéu
tri & 1,2% bénh nhén.

Cac tac dung khong mong mudn dquc béo cdo trong cic nghién
ctru lam sang sir dung TAPTIQOM déu gi¢i han trong cac tac dung
khong mong muon da dugc béo céo trude d6 vai hoat chat tafluprost
hodc timolol dung don dgc. Khong co céac tac dung khong mong
mubn méi riéng cho TAPTIQOM dugc quan st thiy trong cac
nghién ciu 1am sang, Phén 16n cic tac dung khong mong mudn
dugc bdo cdo 1a & mat, mirc 46 nhe hodc trung binh va khong c6
truong hop nao nghncm trong.

Gidng nhu céc thube mit dung tai chd khic, taﬁuprost va timolol
duge hap thu toan than. Diéu nay c6 thé gay ra cac tac dung khong
mong muon twong tyr nhu quan sat thiy véi cac thube chen beta
dung duong toan than. Ty lg mac céc tac dung khong mong muon
toan than sau khi tra mat thap hon ding duong toan than. Cac tac
dung khéng mong mudn dugc liét ké bao gom ca cac tic dung dugc
quan sat thay trong nhém céc thudc tra mat chen beta.
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e § muén dudi day da duoc béo cdo véi
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suAt. cac tic dung khong mong muon dugc trinh bay theo thir tur tan
suat giam dan).

A & e ac dung khong mong muon cd thé xuat hign Ligt ke
ll‘:gri Sél;)t/ g?r;caféc 'dj;lgh dua theo quy uoc sau: Rat pho b{{en: >1/10;
pho bién: >1/100 dén <1/10; khong pho bjen: 21/1,000 den <1/100;
hiém gap: >1/10.000 dén <1/1.000; rat hiém gép: <1/10.000; khong
bit: tan suat khong thé woc tinh tir cac dir liéu san co.

TAPTIQOM (Két hgp tafluprost va timolol)

Nhém co quan Tén suét Cac tac 'dl.!n khon
trong co thé mong muon
Réi loan hé thin Khéng phé bié1 | Pau dau
kinh
"Réi loan mat 'Pho bién Xung huyét két mac/

mat, ngira mat, dau
mit, thay doi l6ng mi
(tAng chiéu dai, d6 day
va s0 luong long mi),
doi mau long mi, kich
irng mat, cam giac co
vit la trong mat, nhin
mo, s dnh sang.

Khong phd bién | Cam giac bt thuomg &
mat, kh6 mat, kho chiu
O mat, viém két mac,
ban dé mi mit, di (mg
mat, phit mi mat, viém
giac mac cham néng,
ting chay nudc mat,
viém tién phong, moi
mat, viém bo mi.

Céc tac dung khong mong mudn khéc da duge quan sat thay véi
m@t trong cac hoat chat (tafiuprost hodc timolol), va cling c6 theé xay
ra voi TAPTIQOM dugc liét ké dudi day:

Tafluprost

Nhoém co quan trong co thé Cac tac dung khong mong
:muon

R&i loan mit Giam thi luc, tang sic t6 mong
mét, sdc t6 mi mat, phu két
mac, g} mat, tién phong c¢ té
bao, tién phong co protein,
viém két mac di tng, sac to két
mac, nang két mac, khac sau
rinh mi mat, viém mong mat/
viém mang bo dao.

R6i loan da va mé duéi da R4m 16ng mi
R&i loan hé hip Lam tram trong thém bénh
hen, kho tha.
Timolol

Nhom co quan trong co thé Céc tac dung khong mong
muodn

Réi loan hé mién dich Céc dau hiéu va triéu chimg
cua phan tmg di ing ké ca phu
mach, mé day, phat ban khu
trii va toan than, séc phan vé,

ngira.
Rbi loan chuyén hoa va dinh | Ha dudmng huyét.
dudng
R6i loan tdm than Trﬁm cam, mat ngu, ac mong,

mat tri nhg, lo lang.
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Réi loan hé than kinh
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Chéng mat, ngat xiu, di cam,
tang cac dau hiéu va triéu
chimg ctia bénh nhugc co, tai
bién mach mau ndo. thiéu mau
nio.

R6i logn mit

Viém gidc mac, giam sy nhay
cam cua gidc mac, roi loan thi
gide ké ca cac thay d6i khiic xa
(do ngung diéu trj thude lam
co dong tur trong mét sO truong
hop), sup mi, song thi, bong
hac mac sau phau thu&t ma beé
cung mac (xem canh bao va
thin trong), chay nurée mit,

trot xuwdc gidc mac.

R6i loan tai va mé dao

U tai

Réi loan tim

Nhip tim chdm, dau nguc,

danh trong nguc, phu, r6i loan
nhip tim, suy lim sung huyét,
ngimg tim, block tim, block
nhi that, suy tim.

R&i loan mach

Ha huyét 4p, dau chan dudi
do thiéu mau t6i cdce co, hoi

chimg Raynaud, lanh ban tay
va ban chan.
Réi loar& hé hip, 1ong nguc va | Kho tha, co that phe quan (chu
trung that. yguonhmgbcnhnhaqdﬁm
trude bénh co thit phé quan),

suy ho hap, ho.

R&i loan hé tiéu hoa

Budn non, kho tiéu, tiéu chay,
kho miéng, loan vi gidc, dau
bung, nén.

Roi loan da va mo dudi da

| Rung téc, phét ban dang vay

vi

nén hodc tram trong thém bénh
vay nén, ban da.
Réi loan co xwong vamé liégn | Lupus ban do hé thong, dau
két : | o, bénh khop.
R6i loan hé sinh san va tuyén | Bénh Peyronie, giam ham

muon tinh duc, roi loan chire
néang tinh duc.

Cac r6i loan chung va tai chd

Suy nhuge/mét moi, khat

dung thude nude.

Cac truong hc‘p voi hoa giag mac rit hlem khi duge bao cao co lién
quan dén viée sir dung thudc nhé mit c6 chira phosphat & mét s6
bénh nhan bi ton thuong gidc mac dang ké.

Thong bdo cho bac ST nhimg tic dung khong mong mudn gip
phai khi sir dung thubc.

QUA LIEU

Qué liéu do dung tai ché tafluprost khé ¢6 kha ning xay ra hodc khé
¢6 lién quan dén dgc tinh.

D co nhimg biio co vé qua lidu v y véi timool gdy ra céc tic dung
toan than twong ty nhr quan sat thiy véi cac thudc chen beta-adrenergic
toan than nhur chéng mét, nhirc dau, kho thé, nhip tim cham, co that
phé quan, va nglmg tim.

Néu xay ra qua liéu véi TAPTIQOM, nén diéu tri trigu chimg va
diéu tri hd trg. Timolol khong tham tach dugc dé dang

PAC TINH DUQC HQC
Dwoe lure hoc

Nhom téc dung duge 1y: thube chen beta, thuéc chéng glocom va co
dong tir, md ATC: SOIEDS1

Co ché tic dung

TAPTIQOM la ché pham két hop cua hai hoat chit tafluprost va
timolol., Hai hoat chat nay lam giam ap lyc nji nhan (IOP) véi cdc
co ché tac dung bé sung cho nhau va tac dung két hop din tai [am
giam thém TOP so vdi timg thanh phan don doc.

Tafluprost 1a mdt chat chira flo twong ty prostaglandin F2a. Acid
m%upros.t chit, chuycn hda ¢6 hogt tinh sinh hoc cia tafluprost, la

chat chu vén co ai ]uc cao va chon loc vdi thy thé prostano:d FP &
ngudi. Cdc ngh;en ctru duge lwe hoc trén khi cho thay taﬁuprost
lam giam ap Iyc ndi nhan bang céach tang thoat thuy dich qua mang
b6 ddo ciing mac.

Timolol maleat la mot chat d6i khang thy thé beta-adrenergic khong



n loc. Cor ché tac dung chinh xac cua timolol maleat trong ha 4 ap

https: //nhathUOCHQOQanfl Qp:mhﬁ chua dugc thiét 14p 10 rang cho toi nay, mic du mot
\ nghién ciru nhuom fluoresgein va cac nghién ctru nhan 4p ky chi ra

rang tic dung chinh c¢ thé lién quan dén glém sur hinh thanh thuy

dich. Tuy nhién trong mét s6 nghién ciru, cling dd quan sat thiy ting
¢ nhe su thoat thuy dich.

: Dugc dong hoc
i Hip thu

Céc nong do trong huyét tLr(mg cua acid tafluprost va timolol da
dugc nghién ciru ¢ nhimg ngum tinh nguyén khoe manh sau khi
nho mit don liéu va nhic lai véi TAPTIQOM trong 8 ngay (mét 1an
moi ngay), 0,0015% tafluprost (mét lan 'moi ngay) va 0,5% timolol
(hai lan mdi ngay). Nong do trong huyét tuong cua acid tafluprost
dat dinh 10 phut sau khi dung thudc va giam thip hon murc gidi han phét
hién dudi (10 pg/mL) true 30 phit sau khi ding TAPTIQOM. Sy tich
lily ciia acid tafluprost 1a khong dang ké va trung binh AUC,  .cua
acid tafluprost (don tri li¢u: 4,45+2,57 pg-gio/mL; TAPTIQOM

3,60+3,70 pg-gio/mL) va C__ trung binh (don trj li¢u: 23,9+11,8
pg/mL; TAPTIQOM: 18, 7411, .9 pg/mL) déu hoi thap hon ¢ nhom
TAPTIQOM khi so sanh véi taﬂuprosl don tri liéu vao ngay thir 8.

Nong do trong huyét tuwong cua timolol dat dinh tai cac gia tri Tm
trung vi 15 va 37,5 phut sau khi dung TAPTIQOM vao ngay 1 va
8 tuong ung. Trung binh AUC_ . cua timolol vao ngay 8 (don tri
liu: 5750+2440 pg-gi¢/mL; TAPTIQOM 4560+2980 pg-gid/mL)
va C_  trung binh (don tri li¢u: 1100 + 550 pg/mL; TAPTIQOM:

840 + 520 pg/mL) déu hoi thap hon & nhém TAPTIQOM so véi
timolol don trj lidu. Phoi nhiém véi timolol trong huyét tuong thap
hon khi ding TAPTIQOM dLro'ng nhu la do liéu dung mot lan moi
ngay ciia TAPTIQOM so véi liéu ding hai 1an mdi ngay cua timolol
don tri liéu.

Taﬂupmst va timolol durgc hap thu qua gidc mac. O tho, sy thim vio
gidc mac cua tafluprost tir TAPTIQOM la tuong tu véi tafluprost
. don tri liéu sau khi nho liéu don, trong khi sy tham L,ua timolol tir
TAPTIQOM hoi thip hon tlmolol don tri ligu. D6i vai acid
tafluprost, AUC, 1la 7.5 ng-gi¢/mL sau khi dung TAPTIQOM va
7,7 ng-gio/mL sau khi dung tafluprost don tri liéu. Déi voi timelol,
AUC,, 1a 585 ng-gio/mL sau khi ding TAPTIQOM va 737 ng-gio/
mL sau khi dung timolol don tri ligu. T cua acid tafluprost la 60
phut dbi véi ca TAPTIQOM va tafluprost don trj li¢u, trong khi T
cua timolol 1a 60 phut cho TAPTIQOM va 30 phut cho timolol don
tri liéu.

Phén bé

Tafluprost

O khi, khéng ¢6 su phan bd cu thé cua tafluprost duge danh dau
phong Xa trong mong mat thé mi hodc hic mac ké ca biéu mo sic to
1 vong mac, diéu nay goi y ai lwc thép véi sic to melanin. Trong mot
{ nghién ctru tir chup phéng xa toan bj co thé & chuét, nong do phong
xa cao nhat dugc quan sat thiy & giac mac, tiép theo 1a mi mit,
cung mac va mong mat. Bén ngoai mat, phong xa con dugc phan
® bo trong le. bg, vom hong, th;rc quan va duong tiéu hoa, th@n, gan,

i mat va bang quang. Sy gén két cua acid tafluprost vai albumm

trong huyét thanh nguai trong thir nghiém in vitro 1a 99% tai nong
1 d6 500 ng/mL acid tafluprost.

| Timolol

Nong d dinh phong xa lién quan dén timolol trong thuy dich dat
duoc sau 30 phut dung liéu don timolol danh dau phong xa-3H
(dung dich 0,5%: 20 pL/mit) & ca hai mat tho. Timolol dugc bai
tict khoi thuy dich nhanh hon nhiéu so véi tir cie md sic to mong
{ mét va thé mi.

| Chuyén héa sinh hoc

Tafluprost
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| Con dudng chuyén héa chinh cua tafluprost ¢ nguoi, da dugc thr

https://nhathuocngocanh|

iény in vitro, 1a thiy phéan thanh chat chuyén hoa cé hoat tinh
m, acid tafluprost, sau d6 dugc chuyén héa bai glucuronid hoa
hodc oxy hoa beta. Cic san pham cua oxy hoa beta, acid 1,2-dinor
va 1,2,3 4-tetranor tafluprost, khong c6 hoat tinh dugc ly, co thé
bi glucuronid héa hodc hydroxyl hoa. H¢ thong enzym cytochrom
P450 (CYP) khong tham gia vao viéc chuyén hoa acid tafluprost.
Duya trén nghién cru trén md gidc mac tho va voi cdc enzym tinh
khiét, esterase chinh chiu trach nhiém cho qua trinh thiy phéan ester
thanh acid tafluprost la carboxyl esterase. Butylcholin esterase cling
¢6 thé déng gop vao qua trinh thity phan nhung khong phai acetyl-
cholin esterase.

Timolol

Timolol duge chuyén hoa & gan chii yéu bai enzym CYP2D6 thanh
cdc chat (ihuyén hoa khéng c6 hoat tinh, nhimg chat nay dugc bai
tiét chi yéu qua thén, _

Thai trir

Tafluprost

1 Sau khi ding mdt ldn mdi ngay 3H-tafluprost (dung dich nho mét

0,005%: 5 uL/mat) trong 21 ngay ¢ ca hai mat cia chudt, khoang
87% tong liéu phong xa dugce tim thdy trong chat bai tiét. Phan trim
tong liéu dugce bai tiét qua nude ticu 1a khoang 27-38% va khoang

] 44-58% liéu dugc bai tiét qua phan.

Timolol

Nira doi thai trir bidu kién tir huyét twong ngudi la khoang 4 gio.

1 Timolol dugc chuyén hda rong rdi & gan va céc chat chuyén héa

duoge bai tiét qua nudce tiéu bén canh 20% timolol bai tiét dudi dang
khong déi sau khi udng.

| HAN DUNG

3 nam ké tir ngay san xuit

Sir dung cdc 6ng trong tii di m trong vong, | thang.

BAO QUAN

Bao quan trong ti lanh (2°C - 8°C).

Sau khi mo iz | £ ol

— Bao quan cac Ong trong tui ban dau dé tranh anh séng

— Khéng bao quan quéa 30°C :

— Loai bo ong don liéu dd mé& clng v&i dung dich thuoe con lai
ngay sau khi sir dung.

Dé xa thm tay tré em.

Poc ki hwéng din sir dung triée khi diing.
Néu ciin thém théong tin, xin hoi y kién béc si.
Khong ding thude qua han dﬂng..

San xuét béi:

LABORATOIRE UNITHER

71 de La Guérie, 50211 Coutances Cedex, Phap.



