Rx COSOPT®-S

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

Dé xa tam tay tré em

Poc ki hwéng dan st dung trwede khi ding
Thuée nay chi dung theo don thuéce
[THANH PHAN]

Thanh phén hoat chat: M&i lo don lidu 0,2 ml chira 4,452 mg dorzolamid hydroclorid twong
dwong vai 4 mg dorzolamid va 1,366 mg timolol maleat twong dwong vai 1 mg timolol.

Thanh phan ta dwoc: Hydroxyethylcellulose, mannitol, natri citrat, natri hydroxyd va nuéc pha
tiém.

[DANG BAO CHE]

COSOPT-S la dung dich nhé mét dong trong lo don liéu. Dung dich trong, khong mau dén gan
nhw khéng mau, hoi nhot, co pH tr 5,5 dén 5,8, va ap luc tham thau 242 - 323 mOsmol/kg.

[CHI BINH]

COSOPT-S dwoc chi dinh trong diéu tri ap lwc ndi nhan (IOP) tang & nhirng bénh nhan bj tang
nhan ap, glécém géc mé, glécdm gid bong bao hodc glocdm goc m& thir phat khac khi bénh nhan
khong dap (rng day dli véi thube chen beta nhé mat dung don doc.

[LIEU DUNG VA CACH DUNG]

Liéu dung

Thudc nhé mat

Lidu dung 1a mét giot COSOPT-S nhé vao tui két mac ctia mat bj bénh hai lan mbi ngay.

Néu dang st dung mét san phadm nhd mét khac, COSOPT-S va san pham dé nén dwoc dung
cach nhau it nhat mwoi phut.

Thuéc nay la dung dich vé khuan khong chira chat bao quan. Dung dich chira trong tirng lo don
lidu nén dwoc nhd ngay lap tire vao mét bj bénh sau khi m&. Vi khong thé duy tri duoc su vo
khudn sau khi mé lo don lidu, phan thude con lai phai duoc bd ngay 1ap tirc sau khi nhé thude.

Bénh nhan nén dwoc hudng dan rira tay tredc khi nhd thude va tranh khong dé lo thube cham
vao mét hay cac viing xung quanh mét bdi vi diéu nay co thé gay ton thuong mat (xin xem muc
Hwéng dan siv dung).

Bénh nhan ciing can duoc hwéng dan rang cac dung dich nhd méat, néu duoc xr Iy khong dlng
cach, co thé bi nhidm cac vi khuan phd bién gay nhiém khuén mat. Nhé dung dich bj nhiém khuan
6 thé dan dén tén thuwong mét nghiém trong va sau dé la méat th lire,

Khi st dung k§ thuat chan éng 1& mi hodc nham mat trong 2 phut, su hap thu toan than sé giam

di. Pidu nay co thé dan dén gidm cac tac dung khéng mong mudn toan than va tang tac dung tai
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ché.

Tré em

Hiéu qua & bénh nhi chuwa dwoc thiét [ap.

Tinh an toan & bénh nhi dwai 2 tudi chwa dwoc thiét lap.

(Cac dtr liéu hién cé vé tinh an toan & bénh nhi tr 2 dén dudi 6 tudi dwoc mo ta trong muc Dwoc
Iwe hoc).

Hwéng dén st dung
Bénh nhan nén dwoc huwéng dan xt Iy lo don liéu dung cach nhu sau:

Khéng dé lo don lidu cham vao mét hodc viing xung quanh mé&t. Pidu nay cé thé gay tén
thwong mat. Thude cling co thé& bi nhiém cac vi khun gay nhiém khudn mat dan téi ton thuong
mat nghiém trong, tham chi mét thi lwc. D& tranh tap nhiém vao dung dich nho mat, phai mé& mot
lo don li&u maéi ngay truée mdi 1an st dung, méi lo don lidu chira d dung dich thudc diing cho ¢
hai mat néu bac s§ yéu cau nhd thuéc cho ca hai mét.

Loai bé lo d& mé cling véi lwong dung dich con lai ngay sau khi duang.
M@ tdi nhém chira cac lo don lidu. Viét ngay md tui lan dau I&n tai.

M&i 1an st dung COSOPT-S:

#{—;\\{\_ ‘Qf\ Téida5m /(f%{\

1. Ria tay.

2. LAy day cac lo don liéu ra khéi tdi.

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

4. Dat lai day cac lo don lidu vao tdi va gap mép tai dé dong ti lai.
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5. D& m& lo don lidu, xodn mé phan trén cta lo. (Hinh A).

6. Gii¥ lo gitka ngén cai va ngén tré. Chu y khong dé dau lo cao qua 5 mm so v&i ria ngén tro.
(Hinh B).

7. Nglra dau ra sau hodc nam xudng. Dat tay 1&n tran. Nén dat ngon tré ngang bang vai long may
hoac trén séng mdi. Nhin 1&én. Kéo mi mat dwéi xudng bang tay con lai. Khéng dé bat ky phan
nao cta lo cham vao mat hodc viing xung quanh mat. Bop nhe lo d& mot giot thudc roi xubng
khoang tréng gitra mi méat va méat (Hinh C). Khéng chop mat trong khi dang nhd thude. Mai lo don
lidu chira dG dung dich thube cho ca hai mat.

8. Nhim mét va &n ngon tay vao khoe mét trong khodng 2 phut. Biéu nay gitp ngén thudc di vao
phan con lai cla co thé. (Hinh D).

9. Lau bd lwong dung dich thira trén viing da quanh maét.
Néu béac s§ yéu cAu nhé thubc cho ca hai mét, 13p lai cac bude tr 7 dén 9 cho mét con lai.

Sau khi nhé thude, bd lo don lidu da st dung ngay ca khi van con dung dich dé tréanh tap nhiém
vao dung dich khang chtra chat bao quan.

Bao quan cac lo con lai trong tdi nhém, cac lo dé phai dwoc st dung trong vong 1 thang sau khi
mé tai 1An dau. Néu con bt ky lo nao sau khi mé tdi lan dau 1 thang, nén bé cac lo do di mot cach
an toan va m& mét tdi méi. Didu quan trong 1a phai tiép tuc st dung thude nhé mét nhuw dwoc ké
don béi bac s¥.

Néu khéng chéc chan vé cach dung thude, xin héi bac sy, dugce s§ hodc y ta.

Xtr ly thube sau khi str dung

Khéng c6 yéu cu dac biét vé x( Iy thudc sau khi st dung.

[CHONG CHi BINH]

Chéng chi dinh COSOPT-S & nhirng bénh nhan cé:

- bénh dudng hé h&p phan tng, ké ca hen phé quan hoéc co tién st hen phé quan, bénh phdi tic
nghé&n man tinh nang.

- nhip xoang cham, hoi chirng suy nut xoang, block xoang nhi, block nht that dd 2 hoac 3 khéng
kidm soat duoc véi may tao nhip tim, suy tim ré rét, soc tim.

- suy than nang (CrCl < 30 mi/phut) hoac nhidm toan ting clo huyét.

- qua mAn cam véi mot hodc ca hai hoat chat hoéc Vo bat ky ta dwgc ndo clia san pham.
Nhtrng chéng chi dinh trén dua trén cac thanh phén va khong phai la riéng cho ché pham két hop.
[CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC]

Tim mach/ Cac phan tng dwdng hd hap

Gibng nhu cac thubc nhd mét khac, timolol dwgc hap thu toan than. Do thanh phan timolol 1a thube
chen beta-adrenergic, co thé xay ra cac tac dung khéng mong mudn trén tim mach, phdi va cac
tac dung khong mong muén khac giébng nhw quan sat thdy v&i cac thube chen beta-adrenergic
ding dwdng toan than. Ty & mac cac tac dung khéng mong mudn toan than sau khi str dung
thudc nhd mat thap hon so véi sau khi str dung dwéng toan than. Pé giam hép thu toan than, xin
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xem muc Liéu dung va cach ding.
Réi loan tim

& nhitng bénh nhan bi bénh tim mach (nhw bénh mach vanh, dau that ngre kiéu Prinzmetal va
suy tim) va ha huyét ap, viéc diéu tri voi cac thuoc chen beta nén duoc danh gia can trong va nén
can nhic didu tri véi cac hoat chét khac. Bénh nhan bi mac cac bénh tim mach nén dugc theo doi
cac dau hiéu xau di ctia nhirng bénh nay va cac tac dung khong mong muén.

Do anh hudng xau dén thoi gian dan truyén, cac thude chen beta chi nén dugc dung than trong
cho nhi*ng bénh nhan bi block tim d¢ 1.

Réi loan mach

Than trong khi didu tri cho nhirng bénh nhan bi xao tron/réi loan tuan hoan ngoai vi ndng (nhw cac
dang nang ctia bénh Raynaud ho&c hoi chitng Raynaud).

Réi loan hé hap

Céac phan (bng duong ho hap, ké ca ti vong do co that phé quén & nhitng bénh nhan hen da duoc
bao cao sau khi diing mét sé thube nhan khoa chen beta.

Than trong khi st¢ dung COSOPT-S & nhirng bénh nhan bi bénh phdi tdc nghén man tinh (COPD)
nhelvira va chi st dung khi lgi ich mong doi vieot troi nguy co tiém an.

Suy gan

Thudc nay chwa dwoc nghién clru & nhirng bénh nhan bi suy gan va do dd nén dwoc st dung
than trong & nhitng bénh nhan nay.

Mién dich va qua man cam

Gibng nhu cac thubc nhé mét khac, thudce nay c6 thé duoc hap thu toan than. Dorzolamid chira
mot nhém sulfonamid gibng nhw & cac thude sulfonamid khac. Do dé, cac tac dung khdng mong
mubn cung loai xay ra véi cac sulfonamid ding dwong toan than cé thé xay ra khi dung tai chd,
ké ca cac phan (rng nang nhw hdi chirng Stevens-Johnson va hoai tir thwong bi nhiém doc. Néu
xay ra cac dau hidu ctia phan tng nghiém trong hoac qua man cadm, hdy ngirng st dung san
pham nay.

Cac tac dung khéng mong mudn & mét, twong tw nhw cac tac dung khéng mong mudn da duoc
quan sat thay voi thudc nhé mat dorzolamid hydroclorid, cling da duoc thay vai thude nay. Néu
cac phan (rng nay xay ra, nén can nhac viéc ngung str dung COSOPT-S.

Trong khi diing céc thudc chen beta, nhirng bénh nhan co tién st dj tng di truyén hodc phan trng
phan vé nang voi mét s di nguyén c6 thé co phan trng manh hon voi thir thach 13p lai voi cac di
nguyén nay va co thé khong dap tng voi lidu adrenalin thdng thuwdng ding dé diéu tri cac phan
trng phan vé.

Diéu trj dong thoi

Hiéu qua trén ap Iwe ndi nhan hodc nhitng hiéu qué da biét cla thude chen beta toan than ¢6 thé
dwoc tang lén khi timolol dwge dung cho nhitng bénh nhan dang str dung mét thude chen beta
toan than. Dap (rng clia nhitng bénh nhan nay nén duwoc theo di chat ché. Khéng khuyén céo
viéc str dung hai thudc chen beta-adrenergic tai ché (xin xem muc Twong tac thudc va twong

ky).
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Than trong khi ding déng thoi timolol maleat véi dung dich nho mat omidenepag isopropyl (xin
xem muc Twong tac thube va twong ky)

Viéc slr dung dorzolamid va cac thudc trc ché carbonic anhydrase dudng uéng khéng duoc
khuyén cao.

Ngtrng tri liéu

Nhu v6i cac thudc chen beta toan than, néu viéc ngung dung thude nhé mét timolol 1a can thiét &
nhirng bénh nhan c6 bénh mach vanh, tri liéu nén dwge ngung dan dan.

Cac anh hwéng thém cha thude chen beta

Ha dwong huyét/bénh dai thdo dwong

Than frong khi diing cac thudc chen beta cho nhitng bénh nhan ha duwdng huyét tir phat hodc bj
bénh dai thao dwéng khong n dinh do cac thube chen beta co thé che gidu cac dau hiéu va triéu
chitng cia ha dwéng huyét cép tinh.

Cac thudc chen beta ciing co thé che gidu cac dau hiéu clia bénh cudng giap. Ngirng diéu tri dot
ngot cac thude chen beta co thé khién cac triéu ching tré nén xau hon.

Bénh giac mac

Cac thubc nhd méit chen beta cé thé gay kho méat. Than trong khi diéu tri cho nhitng bénh nhan bi
bé&nh giac mac.

Géay mé phéau thuat

Cac thudc nhd mét chen beta co thé (rc ché cac tac dung chl van beta toan than nhuw cla
adrenalin. Nén thang bao cho bac si gay mé khi bénh nhan ding timolol.

Tri liéu véi cac thude chen beta cé thé lam nang thém céc triéu chieng clia bénh nhuoc co.

Cac anh hwéng thém cla thudce e ché carbonic anhydrase

Tri liéu bang thudc trc ché carbonic anhydrase dwong udng co lién quan véi s6i niéu nhu a két
qua cla st réi loan axit- bazo, dac biét 14 & nhitng bénh nhan cé tién str soi than. Mac du chuwa
quan sat thay réi loan axit- bazo véi COSOPT (cong thirc c6 chat bao quan), séi niéu da duoc
b&o cao khéng thuweng xuyén. Vi COSOPT-S chira mot chét trc ché carbonic anhydrase dung tai
chd ma duoc hap thu toan than, bénh nhan c6 tién st séi than co thé téng nguy co' soi niéu trong
khi str dung thuée nay.

Théan trong khac

Viéc kiém soat bénh nhan glocém goc déng céap tinh doi héi phai cé siy can thiép diéu tri ngoai cac
thubc ha nhan ap. Thubc nay chwa dwoc nghién clru & bénh nhan bi bénh glécém goc dong cép
tinh.

Phi giac mac va mét bi giac mac khéng hdi phuc dé duoc béo cao & nhiing bénh nhan c6 khiém
khuyét giac mac man tinh tdn tai tir trudc va/hoac ¢ tién st phau thuat noi nhan trong khi str dung

dorzolamid. C6 kha nang tang phu giac mac & nhitng bénh nhan cé s6 lwong té bao ndi mo thap.
Than trong khi ké toa COSOPT-S cho cac nhdm bé&nh nhan nay.

Bong hic mac da duwoc bao cdo véi viec diéu tri bang thudc trc ché thly dich (nhw timolal,
acetazolamid) sau phau thuat mé bé cling mac.

5/15

Approved 06-Jul-2021 01-51 UTC

‘. = ey b 1k

-



Nhu véi viec st dung cac thube chéng gldécdm khac, sw dap ing voi thubc nhd mat timolol maleat
bi giam sau tri liéu kéo dai da dwoc bao cao & mot sb bénh nhan. Tuy nhién, trong cac nghién ctru
lam sang trong d6 164 bénh nhan da dwoc theo dbi trong it nhat ba nam, khéng co suw khac biét
dang ké trong ap lwe ndi nhan trung binh da dwoc quan sat thay sau giai doan 6n dinh ban dau.

St dung kinh ap trong

Thubc nay chwa dwoc nghién cleu trén bénh nhan deo kinh ap trong.
Tré em

Xin xem muc Dwoc lwe hoc

[SU' DUNG KHI CO THAI VA CHO CON BU]

Thai ky

Khang nén str dung COSOPT-S trong sudt thai k.

Dorzolamid

Khong co div liéu 1am sang day dt vé phoi nhigm trong thai ky. O’ thé, dorzolamid gay quai thai
& lidu gay doc cho me mang thai (xin xem muc D liéu an toan tién 1am sang).

Timolol

Khong cé div liéu day dau vé viéc st dung timolol & phu ntr mang thai. Khéng nén s(¢ dung timolol
trong thai ky tree khi that sw can thiét. D& giam hap thu toan than, xin xem phén Liéu ding va
cach dung.

Cac nghién clru dich t& hoc khong cho thay cac anh hwdng dj tat nhung cho thay nguy co thai
cham phat trién trong t&r cung khi me dung cac thudc chen beta dwéng ubng. Thém vao dé, cac
déu hiéu va triéu chirng chen beta (nhw cham nhip tim, ha huyét ap, suy ho hap va ha duwong
huyét) da dwoc quan sat thay & tré so sinh khi cac thudc chen beta dwoc ding cho me cho dén
Itic sinh. Néu thude nay dwoc ding cho d@én IUc sinh, tré so sinh nén duwoc theo doi céan than trong
sudt nhitng ngay dau mai sinh.

Cho con bu

Khéng biét dorzolamid cé duwoc bai tiét vao stka me hay khong. St dung dorzolamid & chubt coéng
cho con bu cho thay gidm sur tang can clia chudt con.

Cac thubc chen beta dwoc bai tiét vao sira me. Tuy nhién, & liéu diéu tri cla timolol trong thudc
nhd mét, lvong thube co trong stka me ¢ thé khong da dé gay ra cac triéu chiing 1am sang clia
chen beta & tré. Dé g|am st hap thu toan than, xin xem muc Lidu dung va cach dung. Néu diéu
tri v&i COSOPT-S 1a can thiét, khéng khuyén cao cho con bu.

[ANH HP'ONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC]

Chwa c6 nghién ctru da dwoc thure hién v& anh hudng clia thube 1&n kha nang lai xe va van hanh
may moc. Cac tac dung khéng mong mudn co thé xay ra nhw nhin mé ¢ thé anh hwéng dén kha
néng lai xe va/hoac van hanh may moc & mot sé bénh nhan.

[TWONG TAC THUOC VA TUONG KY]

Twong tac thube
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Cac nghién ciru trong tac thude cu thé chwa dwgce thuc hién véi COSOPT-S.

Trong mét nghién cteu lam sang, thudc nay da duoc st dung ddng thoi véi cac thude dung dudng
toan than sau ma khong coé béng chieng clia cac twong tac bat loi: cac thude (e ché ACE, thube
chen kénh canxi, thuéc loi tiéu, thudc chdng vieém khong steroid ké ca aspirin, va hormon (vi du,
estrogen, insulin, thyroxin).

Co kha nang cé tac dung hiép dbng dan dén ha huyét ap va/hoéc nhip tim cham dang ké khi dung
dich nhd mét chen beta dwoc ding dong thoi vai cac thudc chen kénh canxi dwdng udng, thube
giam catecholamin hoac thubc chen beta-adrenergic, thudc chéng loan nhip (bao gdm amiodaron),
digitalis glycosid, cac thudc gid phé giao cam, guanethidin, thudc gay nghién, va cac thudc trc ché
monoamin oxidase (MAO).

Tang tac dung chen beta toan than (vi du, giam nhip tim, trAm cam) da dugc bao céo trong qua
trinh didu tri két hop cac thude e ché CYP2D6 (vi du quinidin, fluoxetin, paroxetin) va timolol.

Mac di mét minh COSOPT (céng thire ¢ chét bao quén) co rét it hodc khong 6 tac dung dbi voi
kich thudc déng ti, gian ddng tir do st dung dong thoi céc thudc nhan khoa chen beta va
adrenalin (epinephrin) thinh thodng da duoc bao cao.

Thudc chen beta cé thé téng tac dung ha duong huyét clia thude chiva dai thao dudng.

Cac thubc chen beta-adrenergic duong udng cé thé lam tram trong thém téng huyét ap déi ngwoc
sau khi ngwrng dung clonidin.

Tn suét gap cac phan ng bat loi viem mét ké ca sung huyét két mac tang lén trong mot thie

nghiém lam sang dung ddng thai timolol maleat va dung dich nhé mat omidenepag isopropyl. Do
dé, than trong khi dung déng thai timolol maleat véi dung dich nhé mat omidenepag isopropyl.

Twong ky

Do khéng ¢ cac nghién clru vé& tinh trong ky clia thude, khong tron Ian thudc nay véi cac thube
khac.

[TAC DUNG KHONG MONG MUON]

Trong mét nghién cteu 1dm sang véi COSOPT-S, cac tac dung khong mong mudn quan sat thay la
phu hop vaéi cac tac dung khong mong muén da duoc bao cao trudc day voi COSOPT (cong thive cd
chét bao quan), dorzolamid hydroclorid va/hoac timolol maleat.

Trong cac nghién clru 1am sang, da co 1035 bénh nhan dwoc diéu tri bang COSOPT (cang thirc cd
chét bao quan). Khoang 2,4% bénh nhan ngwng diéu tri v&i COSOPT (céng thirc ¢ chét bao quan)
vi tac dung khéng mong mudn tai mat; khoang 1,2% bénh nhan ngwng diéu tri vi tac dung khéng mong
mudn tai mat goi y dén di ing hay qua man c¢adm (nhw viém mi mét va viem két mac).

COSOPT-S d4 cho thay co hé so an toan twong tw véi COSOPT (cdng thire chira chét bao quan)
trong mét nghién cteu so sanh, mi déi, liéu 13p lai.

Cling gibng nhuw cac loai thudc nhd mét khac, timolol duoc hép thu vao tu&n hoan toan than. Diéu nay
c6 thé gay ra cac tac dung khéng mong muén twong tw nhw thay véi cac thudc chen beta toan than.
Ty & méc tac dung khdng mong mudn toan than sau khi nhd mét 1a thap hon so véi sau khi diing
duwdng toan than.

Céac tac dung khdong mong muén sau day da dwoc bao cao véi COSOPT-S hodc voi mét trong cac
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thanh phan cilia thuéc trong cac thir nghiém lam sang hodc trong qua trinh hau mai.

[R&t phd bién: (= 1/10), Phé bién: (= 1/100, <1/10), Khong phd bién: (= 1/1000, < 1/100), va Hiém gap:
(= 1/10.000, < 1/1000), Khdng biét (khong thé wae tinh duoc tlr div liéu hién o))
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Phan loai h&| Cong thivc |R&t phé bién| Phd bién | Khéng phé |  Hiém gap Khong
théng co bién biét**
quan
(MedDRA)
Réiloan hé |[COSOPT-S cac du hiéu va
mién dich triéu chieng cua
phan tng di t’ng
toan than, ké ca
phit mach, may
day, ngtra, phat
ban, phan vé
Dung cac dau hiéu va |ngtra
dich nhé mét trieu chirng cua
timolol phan tng dj ting
maleat ké& ca phit mach,
may day, phat
ban khu tra va
toan than, phan
vé
Réi loan Dung ha dwdng
dinh dwéng |dich nhé mét huyét
va chuyén  [timolol
héa maleat
R&i loan tam|Dung trAm cam*  |mét nga*, 30 giac
than dich nhé mét ac mong®,
timolol mét tri nhé&
maleat
R&i loan hé |Dung dau dau* chéng mat*,
than kinh  |dich nho mét di cam*
dorzolamid
hydroclorid
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Dung dau dau* chong mat*, |di cam*, gia tang
dich nhé méat ngét * cac dau hiéu va
timolol triéu chirng cha
maleat bénh nhwoc co,
giam ham muén
tinh duc*, tai
bién mach mau
nao*, thiéu mau
néo cuc bd
Réi loan mét [COSOPT-S [camgidc  |sung huyét
néng mat,  |két mac, nhin
cay mat mo, trot xwde
giac mac,
ngtra mat,
chay nwéc
mat
Dung viem mi méat*,[viem méng  |kich ng ké ca  |cdm giac co
dich nho mét kich ttng mi  [mé&t-thé mi* |do*, dau*, mi vat la trong
dorzolamid mat * mat dong gi mét
hydroclorid khé*, can thi
thoang qua (hét
khi ngung diéu
tri), phu giac
mac*, ap lwc ndi
nhan thap*, bong
hac mac (sau
phau thuat mé
bé ciing mac)*
Dung cac dau hiéu |réiloanthi  |sup mi, song thi, |ngtra, chay
dich nhé mat va triéu giac ké ca caclbong hdc mac  |nwdc mat,
timolol ching ctia  [thay ddi khic [sau phau thuat  |d6 méat, nhin
maleat kich thng mat |xa (trong mét |mdé bé cling md, trot
ké caviem |[sdtrwong  |mac* (xin xem  [xwdc giac
b& mi*, viem |hop do ngenglmuc Canh bao  [mac
giac mac*, |didutrivéi  |va than trong
gidm nhay  [thudc co déng|khi dung thudc)
cam giac tle)*
mac, va kho
mat*
Réi loan tai |Dung U tai*
vamé dao |dich nhé mat
timolol
maleat
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Réi loan tim [Dung nhip tim dau ngwc*, danh |block nhi
dich nhé mét cham* tréng nguc*, that, suy tim
timolol phi*, loan nhip
maleat tim*, suy tim

sung huyét*,

nglrng tim*,

block tim
Dung dich danh tréng
nhd mét nguwe
dorzolamid
hydroclorid

Réi loan Dung ha huyét ap*,

mach dich nhé mét chan dau khi di
timolol b3, hién twong
maleat Raynaud*, ban

tay va ban chén
lanh *

Rébi loan hé [COSOPT-S viém xoang thd ngan, suy hd

hép, 16ng hap, viém mdi,

ngwc va co that phé quan

trung that hiém khi
Dung chay mau cam* |kho thé
dich nhé mét
dorzolamid
hydroclorid
Dung kho tho* co that phé quén
dich nhé mét (chi yéu la &
timolol nhirng bénh
maleat nhan ¢é bénh co

that phé quan
trieére do)*, suy
hé hép, ho*

Réi loan tiéu [COSOPT-S  |r6i loan vi

hoa giac
Dung budn nén* kich trng hong,
dich nhé mét khé miéng*
dorzolamid
hydroclorid
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Dung budn nén*,  [tidu chay, khé  |réi loan vi
dich nhd mét kho tigu* miéng* giac, dau
timolol bung, nén
maleat
Réi loan da |[COSOPT-S viém da tiép xuc,
va mo dweéi héi chirng
da Stevens-
Johnson, hoai tir
thwong bi nhiém
déc
Dung phat ban*
dich nhé mét
dorzolamid
hydroclorid
Dung rung toc*, phat |phat ban da
dich nhd méat ban dang vay
timolol nén hoc lam
maleat trAm trong thém
bénh vay nén*
Réi loan co |Dung lupus ban d6 hé |dau co
xwong va  |dich nhd mat théng
mo lién két  [timolol
maleat
Réi loan than|COSOPT-S séi niéu
va tiét niéu
Réi loan hé |Dung bénh Peyronie*, |réi loan
sinh san va |dich nhé mat gidm ham muén [chirc nang
tuyén vi timolol tinh duc tinh duc
maleat
Réi loan Dung suy
toan than va [dich nhd mat nhwoc/mét
tai noi diing |dorzolamid mai*
thubc hydroclorid
Dung suy
dich nhé mét nhwoc/mét
timolol maoi*
maleat

* Nhibng tac dung khéng mong mubn nay cling dwoc quan sat thdy v&i COSOPT (céng thirc ¢
chét bao quan) trong qua trinh hau mai.
** Nh(rng tac dung khéng mong mudn khac da dwoc quan sat thay véi thudc nhan khoa chen beta
va ¢6 kha nang xay ra véi COSOPT-S.
Théng bao ngay cho bac sy hodc dwgee sy nhirng phan (ng co6 hai gdp phai khi str dung

thudc.
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[QUA LIEU VA XU TRI]
Khang co de liéu lién quan dén qua lidu & nguoi do vo y hay cb y dung COSOPT (cong thirc co
chéat bao quéan) hoic COSOPT-S.

Triéu chivng

DA c6 cac bao cao v& vo ¥ qua lidu vai dung dich nhé mét timolol maleat dan dén céc tac dung
toan than twong tw nhw cac tac dung duoc théy vai thude chen beta-adrenergic toan than nhw
chong mat, nhire dau, thd ngan, nhip tim cham, co that phé quan, va nging tim. Cac d4u hiéu va
triéu chirng phd bién nhét co thé xay ra khi diing qua liéu dorzolamid la sw mét can bang dién giai,
tang tinh trang nhiém axit, va c6 thé co cac anh hudng dén hé than kinh trung wong.

C6 it dit liéu lién quan dén qua lidu & ngudi do vo y hay cb y diing dorzolamid hydroclorid. Budn
ngl da dwoc bao céo khi diing quéa liéu qua dueng udng. Cac triéu chirng sau da dugc bao cao
khi diing qua lidu qua dwéng dung tai chd: budn ndn, chong mat, nhirc dau, mét moi, gidc mo bat
thuwdng, va kho nubt.

Diéu tri

Nén didu tri triéu chirng va hé tro. Can theo dbi ndng dd dién gidi trong huyét thanh (d&c biét la
kali) va pH mau. Cac nghién clru da chi ra réng timolol khéng duwoc thdm tach dé dang.

[DU'OC LYC HOC]

Nhém dwoe didu tri: Cac ché pham diu tri glocdm va co déng tlr, Thude chen beta, Timolol,
dang phéi hop.

Via ATC: SO1EDS1
Co ché tac dung

COSOPT-S gdm hai thanh phan: dorzolamid hydroclorid va timolol maleat. M6i mot thanh phan
déu ha ap Iuc ndi nhan tang bang cach 1am giam s tiét thay dich, nhung theo cac co ché tac
dung khac nhau.

Dorzolamid hydroclorid 1a mét chat (rc ché c6 hiéu lc carbonic anhydrase Il & nguoi. Sy e ché
carbonic anhydrase trong cac tua thé mi ciia mét lam giam su tiét thay dich, 6 the bang cach lam
cham s hinh thanh céac ion bicarbonat va sau dé lam giam su van chuyén natri va dich. Timolol
maleat 12 mat chat déi khang thu thé beta-adrenergic khéng chon loc. Co ché tac dung chinh xéac
cla timolol maleat trong ha ap Iwc ndi nhan chuwa dwoc thiét 1ap ré rang cho téi nay, mac du mét
nghién ctru nhudm fluorescein va cac nghién clru nhén ap ky chira r&ng tac dung chinh co thé
lien quan dén giam st hinh thanh thay dich. Tuy nhién trong mét s6 nghién ctu, cling da quan sat
thy tang nhe su thoat thity dich. Tac dung két hop clia hai hoat chét nay dén tei lam giam thém
ap I ndi nhan (IOP) so voi st dung tirng thanh phan don déc.

Sau khi nhé tai chd, COSOPT-S lam gidm &p lwc ndi nhan tang, du c6 lién quan hay khong co lién
quan dén gldcom. Ap I néi nhan tang la yéu to nguy co chinh trong bénh sinh cla tén thuwong
than kinh thi giac va mét thj luc do glécdm. Thudc nay lam gidm &p lwe ndi nhan ma khong cé cac
tac dung khang mong mudn phé bién clia thubc gay co dong t& nhu quang ga, co that dieu tiét va
co that dong ter.

Tac dung dwoc luwc

Hiéu qua Iam sang
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Cac nghién ctru 1am sang cho téi 15 thang da duoc thiee hién dé so sanh tac dung ha IOP cua
COSOPT (céng thirc ¢6 chét bdo quan) hai l&n mét ngay (budi sang va trde khi di ngl) so voi
nhé don ddc va ddng thoi timolol 0,5% va dorzolamid 2,0% & bénh nhan glécém hoéc tang nhan
ap ma viéc didu tri dong thdi dwgc xem la phit hop trong cac thir nghiém. Nhom déi twong bénh
nhan bao gdm cac bénh nhan chwa qua didu tri va cac bénh nhan khong duoc kiém soat day dd
v&i timolol don tri liéu. Phin 16n cac bénh nhan da dugc didu tri voi don tri liéu chen beta tai chd
tredc khi tham gia nghién ctru. Trong mot phan tich két hop cac nghién ctru, tac dung ha IOP cla
COSOPT (cdng thirc c6 chat bao quan) hai lan mét ngay manh hon so véi tac dung clia don tri
lieu v&i dorzolamid 2% ba 1an mét ngay hoéc timolol 0,5% hai 1an mét ngay. Tac dung ha IOP cla
COSOPT (céng thirc co chét bdo quan) hai lan mét ngay tvong duong véi tac dung cla liéu phap
két hop gitra dorzolamid hai 1an mét ngay va timolol hai lan mét ngay. Tac dung ha IOP cla
COSOPT (cong thirc co chét bdo quan) hai lan mét ngay da duoc chirng minh khi do tai cac thoi
diém khac nhau trong ngay va tac dung nay duoc duy tri trong sudt qua trinh diéu tri dai han.

Trong mét nghién clru mu déi, song song ¢o déi chirng veéi thube diéu tri & 261 bénh nhan cé ap
lwe ndi nhan tang = 22 mmHg & mot hodc ca hai mat, COSOPT-S c¢6 tac dung ha IOP tuong
dwong véi tac dung clia COSOPT (céng thirc cé chat bdo quan). Ho so' an toan cla COSOPT-S
twong tw nhwe COSOPT (cdng thire co chét bao quan).

Tré em

Mét nghién ctru c6 déi chirng trong ba thang véi tiéu chi chinh la ghi nhan tinh an toan clia dung
dich nhé mét dorzolamid hydroclorid 2% & tré em dudi 6 tubi da dwoc thire hién. Trong nghién
ctru nay, 30 bénh nhan tir 2 dén duai 6 tudi co I0P khong dugc kiém soat day dd véi don trj liéu
bang dorzolamid hodc timolol da dwoc st dung COSOPT (cong thirc co chét bao quan) trong mét
pha nhan mé. Hiéu qua & nhirng bénh nhan nay chuwa duoc thiét lap. Trong nhém nhé bénh nhéan
nay, viéc ding COSOPT (cong thtrc cd chat bao quan) 2 lan mét ngay néi chung dugc dung nap
tt v&i 19 bénh nhan hoan thanh didu tri va 11 bénh nhan ngung diéu tri d& phau thuat, dbi thube
hoéc cac ly do khac.

[DUQC PONG HOC]
Dorzolamid hydroclorid

Khong giéng nhu cac chat e ché carbonic anhydrase dwéng udng, viéc dung tai ché dorzolamid
hydroclorid cho phép hoat chat nay phat huy tac dung tric tiép tai mét & cac lieu thap hon dang
k& va vi vay co phoi nhiém toan than it hon. Trong cac thir nghiém lam sang, diéu nay dan téi
gidm I0P ma khong gay réi loan axit - bazo hogc thay dbi dac diém dién gidi cia cac chéat trc ché
carbonic anhydrase dudng udng.

Khi duing tai chd, dorzolamid vao dwoc tuan hoan toan than. Bé danh gia kha nang tre ché carbonic
anhydrase toan than sau khi dung tai chd, cac ndng dé cla hoat chat va chat chuyén héa trong
cac té bao hdng cau va huyét twong va su tic ché carbonic anhydrase trong hong cau da dugc
do lweng. Dorzolamid tich liy trong héng cau khi ding thuéc kéo dai la két qua clia sy gan két co
chon loc v&i CA-II trong khi duy tri cac néng d6 cuc thap clia hoat chat tw do trong huyét twong.
Hoat chat ban du tao thanh mot chat chuyén hoa N-desethyl don trc ché CA-Il khong manh bang
hoat cht ban d&u nhing cling gay (e ché mét isoenzym (CA-l) kém hoat déng hon. Chét chuyén
hoa cling tich Iy trong cac hdng cau noi nd gén két chli yéu voi CA-l. Dorzolamid gan két vira
phai véi cac protein huyét trong (khodng 33%). Dorzolamid chdl yéu duwoc bai tiét dwdi dang
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khong ddi trong nwdc tiéu; chat chuyén hoa cling dwoc bai tiét trong nuwdc tiéu. Sau khi két thic
lidu, dorzolamid rat khéi hdng cau khéng tuyén tinh, d&n dén mét sw suy gidm nhanh chong nong
dd hoat chat ban dau, theo sau 1& moét pha thai trir cham hon véi thei gian ban thai khoang bén
thang.

Khi dorzolamid dwoc ding dwéng udng dé gia dinh phoi nhiém toan than téi da sau khi nhd mat
kéo dai, trang thai 6n dinh dat duwoc trong vong 13 tudn. O trang thai 6n dinh, hau nhu khéng co
hoat chét tw do hodc chat chuyén hda trong huyét twong; s ke ché CA trong héng cau it hon so
v&i mire dwoc di doan 13 can thiét dé& gay ra tac dung dwoc Iy trén chire néng than hodc hé hap.
Céc két qua dwoc dong hoc tiong tw cling duwoc quan sat thay sau khi dung tai chd dorzolamid
hydroclorid kéo dai. Tuy nhién, mét sé bénh nhan cao tubi bj suy than (CrCl woc tinh 30-60
mi/phtit) c6 cac ndng do chét chuyén héa trong héng cau cao hon, nhung khéng co6 st khac biét
c6 y nghia trong s trc ché carbonic anhydrase va khong co cac tac dung khéng mong mudn toan
than dang ké cé y nghia lam sang nao co thé duwoc quy trie tiép cho van dé nay.

Timolol maleat

Trong mét nghién ctru vé ndng dé hoat chat trong huyét twong & sau déi twong, phoi nhiém toan
than vai timolol da dwoc xac dinh sau khi nhé dung dich nhd mat timolol maleat 0,5% hai lan méi
ngay. Néng do dinh trong huyét twong trung binh sau liéu budi sang 1a 0,46 ng/iml va sau liéu budi
chiéu 1a 0,35 ng/mil.

[DI LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG]
Hb so an toan toan than va tai mét cla tirng thanh phan da dwoc thiét 1ap r6 rang.
Dorzolamid

& thé dung dorzolamid vai liéu gay ddc cho me mang thai ¢6 lién quan dén nhiém toan chuyén
hoa, da quan sat thdy dj tat & cac than dét séng.

Timolol
Cac nghién ctru trén dong vat khong cho thay tac dung gay quai thai.

Ngoai ra, khéng quan sat thay cac tac dung khéng mong muén tai mat & nhivng dong vat duoc
ding dung dich nhd mét chira dorzolamid hydroclorid va timolol maleat ho&c ding déng thoi
dorzolamid hydroclorid va timolol maleat. Cac nghién clru in vitro va in vivo v&i tirng thanh phan
khong cho thay kha nang gay dat bién. Do do, co thé khéng cé nguy co dang ké déi véi tinh an
toan & ngwdi véi liéu didu trj cia COSOPT-S.

[QUY CACH BONG GOI]

Hép 3 tdi x 20 lo don liéu 0,2 ml.

[BAO QUAN]

Khéng bao quan qua 30°C.

Bao quan trong hop dé tranh anh sang.
[HAN DUNG]

36 thang ké tir ngay san xuét.
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COSOPT-S nén duoc st dung khong qua 1 thang sau khi mé tui lan dau. Hay bd lo don liéu chua
st dung sau thoi gian nay.

HUy bé lo don liéu d& mé ngay lap tirc sau lan st dung dau tién.

[TIEU CHUAN CHAT LUONG]

Tiéu chuén co s&

[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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