
Wich nho mat COSOPT® 20mg/mL+5mg/mL 
<Dorzolamid/ Timolol> 

Dé xa tam tay tré em 
Doc ky hwéng dan st dung trwéc khi dung 

Thuéc nay chi dung theo don thuéc 

[THANH PHAN] 

Thanh phan hoat chat: Méi Io (5 mL) chtva 111,3 mg dorzolamid hydroclorid (twong dwong voi 

100 mg dorzolamid) va 34,15 mg timolol maleat (tuong dwong voi 25 mg timolol). 

Thanh phan ta dwoc: Benzalkonium clorid, hydroxyethylcellulose, mannitol, natri citrat, natri 

hydroxyd, nud pha tiém. 

[DANG BAO CHE] 

Dung dich nhé m&t COSOPT [a mét dung dich hoi nhét, khéng mau dén gan nh khéng mau, 

trong, cd pH 5,5 - 5,8. 

[CHI BINH] 
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Chi dinh trong diéu tri ap Ive ndi nhan (IOP) tang @ nhtrng bénh nhan glécém goc mo hoac 

glécdm gia bong bao khi don tri ligu voi thudédc chen beta tai ché khong dui hiéu qua. 

[LIEU DUNG VA CACH DUNG] 

Thuéc nhé mat 

Liéu dung 

Liéu dung la 1 giot COSOPT nhé vao tui két mac ctia mat bj bénh hai lan mdi ngay. 

Néu dang sir dung mét san phdm nhé mat khac, COSOPT va san pham do nén duoc ding cach 

nhau it nhat 10 phut. 

Bénh nhan nén duoc huéng dan riva tay true khi nhé thudéc va tranh khéng dé dau lo thudc 

cham vao mat hoac cdc viing xung quanh. 

Bénh nhan cling can duoc hveng dan rang cac dung dich nhé mat, néu duge xt ly khong dung 

cach, c6 thé bi nhiém cdc vi khudn phd bién gay nhiém khudn mat. Nhd dung dich bj nhiém ban cd 

thé dan dén tén thuong mat nghiém trong va sau do la mat thi lye. 

Bénh nhan nén duoc hung dan xt ly Io thuéc ding cach. 

Cach dung 

Huréng dan bénh nhan cach dting nh sau: 

1. Riva tay 

2, M@ lo thuéc. Can than khéng dé dau lo thudc cham vao mat, vung da quanh mat hoac ngon 

tay. 

3. Ngtra dau ra sau va git? lo thudc l6n nguo’e & phia trén mat. 

4. Kéo mi mat duoi xudng va nhin lén. Gite va bop nhe phan det ctia lo thuédc dé nhé 1 giot thuoc 

vao khoang tréng gitva mi mat duéi va mat. 
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5, An mot ngon tay vao khée mat gan mali, hoac nham mat trong 2 phut. Viéc nay gitip ngan thuédc 

di vao phan cén lai cla co thé. 

6. Lap lai buéc 3 dén bude 5 voi mat con lai néu dugc bac sf yéu cau. 

7. Dat nap vao va déng chat lo thuéc. 

Tré em 

Hiéu qua trén bénh nhi cha due thiét lap. 

D6 an toan & bénh nhi durdi 2 tudi chua dug thiét lap. (Xem théng tin vé d6 an toan & bénh nhi 

tty 2 dén dui 6 tudi @ muc DUG'C LUC HOC). 

Xte ly thuéc sau khi st dung 

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

[CHONG CHi BINH] 

Chéng chi dinh COSOPT 6 nhing bénh nhan cé: 

- Bénh dueng hé hap phan wng, ké cd hen phé quan hoa co tién str hen phé quan, bénh phdi 

tac nghén mn tinh nang. 

- Nhip xoang cham, hdi chtrng suy nut xoang, block xoang nhi, block nhi that dd 2 hodc 3khéng 

kiém soat duec voi may tao nhip tim, suy tim r6 rét, sdctim. 

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

- Qua mn cdm véi mat hodc ca hai hoat chat hodc voi bat ky ta dug nao. 

Nhieng chéng chi dinh trén dua 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 tng dwong hé hap 

Giéng nhu cdc thuéc nhé mat khac, timolol duoc hap thu toan than. Do thanh phan timolol la 

thuéc chen beta-adrenergic, cé thé xay ra cdc tac dung khong mong muén trén tim mach, phéi 

va cac tac dung khéng mong muén khac giéng nhu quan sat thay voi cac thuédc chen beta- 

adrenergic ding duéng toan than. Ty lé m&c cdc tac dung khéng mong mudn toan than sau khi 

st? dung thudéc nhé mat thép hon so voi sau khi sir dyng duong toan than. Dé gidm hap thu toan 

than, xin xem muc LIEU DUNG VA CACH DUNG. 

Réi loan tim 

O nhteng bénh nhan bj bénh tim mach (nhu bénh mach vanh, dau that ngwe kiéu Prinzmetal va 

suy tim) va ha huyét ap, viée diéu tri voi cac thuéc chen beta nén duoc danh gia can trong va 

nén can nhac diéu tri véi cac hoat chat khac. Bénh nhan bi mac cac bénh tim mach nén dug 

theo déi cc ddu hiéu xAu di cia nhérng bénh nay va cdc tac dung khong mong muén. 

Do anh hudng x4u dén thoi gian dn truyén, cdc thudc chen beta chi nén dug ding than trong 

cho nhieng bénh nhan bj block tim dé 1. 

R6i loan mach 

Than trong khi didu tri cho nhteng bénh nhan bj x4o trén/rdi loan tuan hoan ngoai vi nang (nh cac 

dang nang ctila bénh Raynaud hoac hdi chtrng Raynaud). 

Réi loan hé hap 
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Cac phan Ung duong ho hp, ké ca tlr vong do co that phé quan & nhtng bénh nhan hen da 

duoc bao cao sau khi dting mét sé thuéc nh&n khoa chen beta. 

Than trong khi st? dyng COSOPT © nhtrng bénh nhan bi bénh phéi tac nghén m&n tinh (COPD) 

nhe/ vira va chi st? dung khi loi ich mong doi vwo'tt troi nguy co’ tiém An. 

Suy gan 

Thuéc nay cha duoc nghién ctru & nhtng bénh nhan bi suy gan va do do nén dug’c st? dung 

than trong & nhtrng bénh nhan nay. 

Mién dich va qua man cam 

Giéng nhw cac thudc nhé mat khac, thudc nay cé thé dugc hap thu toan than. Dorzolamid chwa 

mét nhém sulfonamid giéng nhw & cac thudc sulfonamid khac. Do 6, cac tac dung khong mong 

muén cting loai xay ra vei cac sulfonamid dung dwong toan than co thé xay ra khi dung tai ché, 

ké ca cac phan tng nang nhv hdi chtrng Stevens-Johnson va hoai ti thwoeng bi nhiém déc. Néu 

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

pham nay. 

Cac tac dung khong mong muén & mat, tuorng ty nh cdc tac dung khéng mong mudn da duoc 

quan sat thay véi thuée nhé mat dorzolamid hydroclorid, cling d& dug thay voi thuéc nay. Neu 

cac phan tng nay xay ra, nén can nhac viéc ngung st? dung thudc nay. 

Trong khi dung cac thuédc chen beta, nhteng bénh nhan co tién stv dj eng di truyén hodc phan 

teng phan vé nang vai mét sé di nguyén cé thé c6 phan tng manh hon voi thy thach lap lai voi 

cac di nguyén nay va cé thé khéng dap teng voi liéu adrenalin thong thong dling dé diéu tri cac 

phan tng phan ve. 

Diéu trj déng thoi 

Tac déng trén Ap lye ndi nhan hoac nhtrng tac dong da biét cla thudc chen beta toan than cd 

thé duoc tang lén khi timolol duoc ding cho nhtrng bénh nhan dang st? dung mét thuée chen 

beta toan than. Dap tng cla nhfng bénh nhan nay nén dugc theo déi chat ché. Khong khuyén 

cao viéc sl dung hai thudc chen beta-adrenergic tai ché (xin xem muc TUO'NG TAC THUOC VA 

TUONG KY). 

Than trong khi dting déng thoi timolol maleat vei dung dich nhd mat omidenepag isopropyl (xin 

xem muc TUO'NG TAC THUOC VA TUONG KY). 

Viéc stv dung dorzolamid va cdc thudéc te ché carbonic anhydrase duong uéng khéng duoc 

khuyén cao. 

Ngtrng tri liéu 

Nhu voi cdc thuéc chen beta toan than, néu viéc ngung diing thudc nhé mt timolol la can thiét 

& nhérng bénh nhan cé bénh mach vanh, tri ligu nén durg’c ngung dan dan. 

Cac anh hweng thém ciia thuéc chen beta 

Ha duwong huyét/ Bénh dai thao duong 

Than trong khi dling cdc thudéc chen beta cho nhtrng bénh nhan ha durong huyét ty phat hodcbi 

bénh dai thao dueng khong én dinh do cdc thudc chen beta cé thé che giau cac dau hiéu va triéu 

chtrng ctia ha dudng huyét cap tinh. 

Cc thuéc chen beta cling 6 thé che gidu cac dau hiéu cia bénh cvéng gidp. Ngtrng diéu tri dot 

ngét cdc thuéc chen beta cé thé khién cdc triéu chung tré nén xau hon. 
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Bénh giac mac 

Cac thuéc nhé mat chen beta cé thé gay khé mat. Than trong khi diéu tri cho nhtrng bénh nhan bj 

bénh giac mac. 

Gay mé phau thuat 

Cac thudc nhé mat chen beta co thé te ché cac tac dung cht van beta toan than nh ctia 

adrenalin. Nén thong bao cho bac s¥ gay mé khi bénh nhan dung timolol. 

Tri ligu voi cdc thuéc chen beta cé thé lam nang thém cac triéu chteng cla bénh nhuwge co. 

Cac anh huong thém clia thuéc wc ché carbonic anhydrase 

Tri liu bang thudc tc ché carbonic anhydrase duong udng cé lién quan voi soi niéu nhu la két 

qua ctia su réi loan axit- bazo’, dc biét & nhiyng bénh nhan cd tidn stb sdi than. Mac du. chua 

quan sat thay réi loan axit- bazo’ voi thudc nay, sdi niéu d& duoc bao cao khéng thuong xuyén. 

Vi COSOPT chtra mot chat trc ché carbonic anhydrase ding tai ché ma duoc hap thu toan than, 

bénh nhan cé tién sir sdi than co thé tang nguy co’ sdi niéu trong khi st» dung thudécnay. 

Than trong khac 

Viéc kiém soat bénh nhan glécdm géc déng cap tinh doi hdi phai cé sy can thiép diéu tri ngoai 

cac thuéc ha nhan ap. Thudéc nay cha duoc nghién ctru & bénh nhan bi bénh glacém goc dong 

cAp tinh. 

Phu giac mac va mat bi giéc mac khéng hoi phyc da dare bao cao & nhteng bénh nhan co khiém 

khuyét giac mac mén tinh tdn tai tir trvéc va/ hoac co tién st? phau thuat ndi nhan trong khi str 

dung dorzolamid. Cé kha nang tang phu gidc mac & nh@ng bénh nhan cé sé Iueng té bao ndi md 

thap. Than trong khi ké toa COSOPT cho cac nhom bénh nhan nay. 

Bong h&c mac da dugec bao cdo véi viéc diéu tri bang thudc We ché thy dich (nhw timolol, 

acetazolamid) sau phau thuat m@ bé cting mac. 

Nhw voi viéc sir dung cdc thuéc chéng glécém khac, su dap tng v6i thuéc nhé mat timolol maleat 

bi giam sau tri liéu kéo dai da dugc bao cao & mét s6 bénh nhan. Tuy nhién, trong cac nghién 

ctru lam sang trong dé 164 bénh nhan da dug theo déi trong it nhat ba nam, khéng co sukhac 

biét dang ké trong ap lwe ndi nhan trung binh da duoc quan sat thay sau giai doan 6n dinh ban 

dau. 

Str dung kinh ap trong 

Thuéc nay chira chat bao quan benzalkonium clorid, cé thé gay kich tng mat. Thao kinh ap trong 

trwéc khi nhé thudc va doi it nhat 15 phut trvec khi deo kinh lai. Benzalkonium clorid dugc biét 

la lam ddi mau kinh dp trong mém. 

Tré em 

Xin xem muc DUOC LUC HOC, 

[SU DUNG TREN PHY NU’ CO THAI VA CHO CON BU] 

Thai ky 

Khéng nén st? dung COSOPT trong sudt thai ky. 

Dorzolamid 

Khéng cé dé? ligu lam sang day di vé phoi nhiém trong thai ky. O' th, dorzolamid gay quai thai 

& lidu gay déc cho me mang thai (xin xem muc DU’ LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG). 

Timolol 
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Khong c6 dir ligu day di vé viée str dung timolol 6 phy n& mang thai. Khong nén st dung timolol 

trong thai ky tri khi that sw can thiet. Dé giam hap thu toan than, xin xem muc LIEU DUNG VA 

CACH DUNG. 

Cac nghién ctru dich té hoc khéng cho thay cac anh hudng dj tat nhung cho thay nguy co’ thai 

cham phat trién trong tl cung khi me diing cdc thudc chen beta duéng udng. Thém vao dd, cac 

du hiéu va trigu cheng chen beta (nhu cham nhip tim, ha huyét ap, suy hé hap va ha dwong 

huyét) da due quan sat thay & tré so’ sinh khi cac thudc chen beta duc diing cho me cho dén 

itic sinh. Néu thudéc nay dug dung cho dén Itic sinh, tré so’ sinh nén durgc theo déi can than 

trong sudt nhteng ngay dau mdi sinh. 

Cho con bt 

Chua r6 dorzolamid cé duoc bai tiét vao sira me hay khéng. St dung dorzolamid & chuét céng 

cho con bu cho thay giam sv tang can ctla chudt con. Cac thudc chen beta duc bai tiét vao stra 

me. Tuy nhién, & liéu didu tri cla timolol trong thudc nhé mat, lwgng thudc c6 trong stra me co 

thé khéng dui dé gay ra cac triéu chtyng lam sang cla chen beta & tré. Dé giam sw hap thu toan 

than, xin xem muc LIEU DUNG VA CACH DUNG. 

Néu diéu tri voi COSOPT Ia can thiét, khéng khuyén cao cho con bu. 

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

Chua cé nghién ctru da duoc thyrc hién vé anh hwéng ctia thuéc lén kha nang lai xe va van hanh 

may méc. Cac tac dung khéng mong muén cé thé xay ra nhu nhin mé co thé anh hurdng dén 

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

[TUONG TAC THUOC VA TUONG KY] 

Twong tac thuéc 

Cac nghién ctru tuong tac thuéc cu thé cha duoc thyrc hién voi COSOPT. 

Trong cac nghién ctru lam sang, thudéc nay da duc str dung déng thoi voi cac thuéc dung duong 

toan than sau ma khéng cé bang chteng ctia cdc twong tac bat Ii: cdc thudc tre ché ACE, thudc 

chen kénh canxi, thudc loi ti@u, thuée chang viém khéng steroid ké ca aspirin, va hormon (vi du, 

estrogen, insulin, thyroxin). 

C6 kha nang cd tac dung hiép déng dan dén ha huyét ap va/ hoac nhip tim cham dang ké khi 

dung dich nhé mat chen beta duoc dung dang thei voi cdc thuéc chen kénh canxi duéng udng, 

thudc giam catecholamin hoac thuédc chen beta-adrenergic, thuéc chéng loan nhip (bao gdm 

amiodaron), cac digitalis glycosid, cac thuéc gia phé giao cam, guanethidin, thudc gay nghién, va 

cac thuéc te ché monoamin oxidase (MAO). 

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

trinh didu tri két hop cac thuéc tre ché CYP2D6 (vi du quinidin, fluoxetin, paroxetin) va timolol. 

Mac dt: mét minh COSOPT cé rat it hoa khéng co tac dung déi voi kich thude déng tir, gian 

dong tte do st dung déng thoi cac thudc nhan khoa chen beta va adrenalin (epinephrin) thinh 

thoang da duoc bao cao. 

Thudc chen beta cd thé tang tac dung ha dwong huyét ctia thudc chtra dai thao duong. 

Cac thuéc chen beta-adrenergic duong udng co thé lam tram trong thém tang huyét ap déi ngugc 

sau khi ngueng dung clonidin. 

TAn suat gap cdc phan (eng bat loi vim mat ké ca sung huyét két mac tng Ién trong mét tht 

nghiém lam sang diing déng thdi timolol maleat va dung dich nho mat omidenepag isopropyl. Do 

6, than trong khi dung déng théi timolol maleat voi dung dich nha mat omidenepag isopropyl. 
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Tuwong ky 

Do khéng cé cac nghién ctu vé tinh tuong ky cla thudc, khéng tron lan thudc nay voi cdc thuéc 

khac. 

[TAC DUNG KHONG MONG MUON] 

Trong cae nghién ctru lam sang v6i COSOPT, cac tac dung khéng mong muén duoc quan sat thay 

phti hop vai cac tac dung khéng mong muén da duo'c bao cao trvéc day voi dorzolamid hydroclorid 

val hoac timolol maleat. 

Trong cdc nghién ctru lam sang, d& cé 1035 bénh nhan duoc diéu tri bang COSOPT. Khoang 2,4% 

bénh nhan ngung diéu tri voi thudc nay vi tac dung khéng mong muén tai mat, Khoang 1,2% bénh 

nhan ngwng diéu tri vi tac dung khéng mong mudn tai mat gei y dén di teng hay qué man cam (nhw 

viam mi mat va viem kat mac). 

Cting gidng nhu cdc loai thudc nhé mat khac, timolol duc hap thu vao tuan hoan toan than. Diéu 

nay cd thé gay ra cac tac dung khéng mong muén twong tw nhw thay véi cdc thuéc chen beta toan 

than. TY lé mac tac dung khong mong muén toan than sau khi nhé mat la thap hon so vai sau Khi 

dting duweéng toan than. 

Cac tac dung khéng mong muén sau day d& dugc bao cao voi COSOPT hoac vai mét trong cac 

thanh phan cla thuéc trong cdc thtr nghiém lam sang hoac trong qué trinh hau mai: 

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

(= 1/10.000, < 1/1000), Khéng biét (khéng thé woe tinh dug tlr dé ligu hién c6)] 

Phan loai hé | Céng thive | Rat phd Phé bién | Khéng phé Hiém gap Khong 

thong co’ bién bidén biét** 

quan 

(MedDRA) 

Réi loan hé|COSOPT cac dau hiéu va 

mién dich trigu chteng ctia 

phan teng di ng 

toan than, ké ca 

phi mach, may 

day, ngtva, phat 

ban, phan vé 

Dung dich cac dau hiéu va |ngtra 

nhé mat trigu cheng ctia 
aaaee phan tng di tng 

ké ca phi mach, 

may day, phat 

ban khu tru va 

toan than, phan 

vé 

Réi loan dinh|Dung — dich ha duwong 

duéng va|nhd mat huyét 

chuyén héa timolol 
maleat 
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Réi loan tam|Dung — dich tram cam* [mat ngi*, ac |ao gidc 

than nho mat méng*, mat tri 
timolol " 

maleat nhe 

Réi loan hé|/Dung dich dau dau* chong mat*, di 

thankinh = [nho mat cam* 
dorzolamid 
hydroclorid 

Dung dich dau dau* chong mat*,/di cam*, gia 

nho mat ngat* tang cac dau 

mee higu va triéu 
maleat 

chteng cia bénh 

nhwec co”, giam 

ham muén tinh 

duc*, tai bién 

mach mau nao*, 

thiéu mau nao 

cuc bé 

Réi loan mat |COSOPT |néng mat va|sung —_huyét 

cay mat két mac, nhin 

mo, trot xudc 

giac mac, 

ngta mat, 

chay  nudc 

mat 

Dung dich viém mi mat*, |viém méng|kich tng ké ca |cam gidc cé 

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

ea mat* mat dong gi |mat 

khé*, can thi 

thoang qua (hét 

khi ngung diéu 

tri), phu giac 

mac*, ap le ndi 

nhan thap*, 

bong hac mac 

(sau phau thuat 

moa be cting 

mac)* 

Dung dich cac déu hiéu |réi loan thi}syp mi, song thi, |ngtra mat, 

nhd mat va trigu ching |giac k& cAl;bong hac mac |chaéy nuéc 

ae cla kich ung cae thay di|(sau phau thuat |mat, 46 mat, 
mat ké ca |khtc xa|me@ be citing |nhin = mo, 

vim bo mi*, | (trong mét s6|mac*) (xin xem |tret xc 

viém giac |trvéng = hop|muc CANH |gidc mac 

mac*, giam|do — ngung/BAO VA THAN 
nhay cam |diéu tri voi/TRONG ~~ KHI 

giac mac, va |thudc co |DUNG THUOC) 

khé mat* déng ttr)* 
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Réi loan tai va]Dung — dich U tai* 

mé dao nho mat 
: timolol 

maleat 

Réi loantim |Dung dich nhip tim | dau ngwe*, danh | block nhi 

nhé mat cham" trang so ngye*, | that, suy tim 

aimotol hi", loan nhi 
maleat P ao mp 

tim*, suy tim 

sung huyét*, 

ngtrng tim*, 

block tim 

Dung dich danh — tréng 

nho mat ngwe 
dorzolamid : 

hydroclorid 

Réi loan|Dung — dich ha huyét ap’, 

mach nhd mat chteng dau chan 

inet! khi di bd, hién 
maleat 

twong 

Raynaud*, ban 

tay va ban chan 

lanh* 

Réi loan hd|COSOPT viém xoang tho ngan, suy hé 

hap, lang hap, viém mi, 

ngwe va trung co that phé quan 

that hiém khi 

Dung dich chay mau cam* |kho thé 

nhéd mat 
dorzolamid 
hydroclorid 

Dung dich khdé tho* co that phé quan 

nho mat (chad yéu = 8 

ae nhting beh 
maleat 

nhan cé bénh co 

that phé quan 

truéc dd)”, suy 

hé hap, ho* 

Réi loan tiéu|COSOPT |réi loan vi 

hoa giac 

Dung dich buén nén* kich tng hong, 

nha mat khéd miéng* 
dorzolamid 

hydroclorid 

Dung dich budén non’, |tigu chay, khé}réi loan vi 

nho mat kho tiéu* miéng* giac, dau 
timolol Bunge nen 

maleat ung, 
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Ri loan da va] COSOPT viém da tiép xtc, 

mé dudi da héi chteng 

Stevens- 

Johnson, hoai ttr 

thueng bi nhiém 

déc 

Dung dich phat ban* 

nhd mat 
dorzolamid 
hydroclorid 

Dung — dich rung téc*, phat|phat ban da 

nho mat ban dang vay 

timolol nén hoadc lam 
maleat . ° 

tram trong thém 

bénh vay nén* 

Réi loan co|Dung dich lupus ban do hé| dau co’ 

xuong va me|nho = mat thong 

lién két timolol 
maleat 

Rdi loan than| COSOPT sdi niéu 

va tiét niéu 

Réi loan hé)Dung dich bénh Peyronie’, |réi loan chtrc 

sinh san va he | mat giam ham muén|nang tinh 
Bows imolo . 

tuyén vu maleat tinh duc duc 

Réi loan toan|Dung dich suy nhuwoc/ 

than vatainoi|nho mat mét moi* 
dung thuéc dorzolamid 

g hydroclorid 

Dung dich suy nhuge/ 
nho mat mat méi* 

timolol : 

maleat 

* Nhirng tac dyng khéng mong musén nay d& dug quan sat thay voi COSOPT trong qua trinh 

hau mai. 

** Nhteng tac dung khéng mong muén khac d& duoc quan sat thay voi thude nhan khoa chen 

beta va co kha nang xay ra voi COSOPT. 

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

thuéc. 

[QUA LIEU VA XU TRi] 

Khéng cé dé liéu lien quan dén qua liéu & ngurdi do va y hay cé y dung COSOPT. 

Triéu ching 

DA c6 cac bao cdo vé vo ¥ qua liéu voi dung dich nhd mat timolol maleat dan dén cdc tac dung 

toan than twong tw nhu cac tac dung duoc thay voi thudc chen beta-adrenergic toan than nhw 

chéng mat, nhtvc dau, tho ngan, nhip tim cham, co that phé quan, va nglng tim. Cac dau hiéu 
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va triéu chteng phd bién nhat co thé xay ra khi ding qua liéu dorzolamid la sy mat can bang dién 

giai, tang tinh trang nhiém axit, va cd thé cd cdc anh hung dén hé than kinh trung wong. 

Cé it dé liéu lién quan dén qua ligu & ngudi do v6 y hay cd y dung dorzolamid hydroclorid. Buén 

ngt da duoc bao cao khi ding qua liéu qua dvéng udng. Cac triéu chtyng sau da duc’c bao cao 

khi dung qua liéu qua dwong dung tai chd: buén nén, chéng mat, nhwec dau, mét mdi, giac mo 

bat thong, va kho nudt. 

Diéu tri 

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

kali) va pH mau. Cac nghién cttu da chi ra rang timolol khéng dug tham tach dé dang. 

[DU'O'C LUC HOC] 

Nh6ém duo diéu tri: Cac ché pham didu tri glacém va co déng tir, Cac thuéc chen beta, Timolol, 

dang phdi hop. 

Ma ATC: SO1ED51 

Co ché tac dung 

COSOPT gém hai thanh phan: dorzolamid hydroclorid va timolol maleat. Méi mét thanh phan déu 

ha ap lye néi nhan tang bang cach lam gidm sv tidt thtly dich, nhung theo cac co’ ché tac dung 

khac nhau. 

Dorzolamid hydroclorid la mét chat tc ché cd hiéu luc carbonic anhydrase II & ngudi. Sy we ché 

carbonic anhydrase trong cac tua thé mi cla mat lam gidm sy tiét thty dich, cé thé bang cach 

lam cham sw hinh thanh cac ion bicarbonat va sau dé lam giam su van chuyén natri va dich. 

Timolol maleat la mét chat d6i khang thu thé beta-adrenergic khéng chon loc. Co’ ché tac dung 

chinh xac cla timolol maleat trong ha ap luc néi nhan chua duoc thiét lap r6é rang cho tdi nay, 

mac du mét nghién ctvu nhudém fluorescein va cac nghién ctru nhan ap ky chi ra rang tac dung 

chinh cé thé lién quan dén gidm sy hinh thanh thy dich. Tuy nhién trong mét s6 nghién ctu, 

cting d& quan sat thay tang nhe sy thoat thily dich. Tac dung két hop ctia hai hoat chat nay dan 

téi lam gidm thém ap lve néi nhan (IOP) so voi st dung tteng thanh phan don déc. 

Sau khi nhé tai chdé, thuéc nay lam gidm ap le néi nhan tang, du cd lién quan hay khong co lién 

quan dén glécém. Ap lye néi nhn tang la yéu té nguy co’ chinh trong bénh sinh ctia ton thuong 

than kinh thi giac va mat thi lve do glécém. Thuéc nay lam gidm ap lwe ndi nhaén ma khéng cé 

cac tac dung khéng mong muén phé bién ctia thuéc gay co déng tt nh quang ga, co that diéu 

tit va co that déng tt. 

Tac dung duoc Iwc 

Hiéu qua lam sang 

Cac nghién ctru lam sang kéo dai toi 15 thang da duoc the hién dé so sanh tac dung ha IOP 

cia COSOPT hai lAn mot ngay (budi sang va trudec khi di ngt) so voi nhd don déc va déng thoi 

timolol 0,5% va dorzolamid 2,0% @ bénh nhan glécém hoac tang nhan ap ma viéc diéu tri déng 

thoi duoc xem la phu hop trong cac tht nghiém. Nhom déi tong bénh nhan bao gdm cac bénh 

nhan chua qua diéu tri va cac bénh nhan khéng duoc kiém soat day dui voi timolol don tri liéu. 

Phan lon cdc bénh nhan d& duoc didu tri voi don tri ligu chen beta tai ché truéc khi tham gia 

nghién ctru. Trong mét phan tich két hop cae nghién ctu, tac dung ha |OP cla COSOPT hai lan 

mét ngay manh hon so voi tac dung ctia don tri ligu voi dorzolamid 2% ba lan mét ngay hoac 

timolol 0,5% hai lan mét ngay. Tac dung ha IOP cla COSOPT hai lan mét ngay twong duo'ng 

voi tac dung ctia liéu phap két hop gitra dorzolamid hai lan mét ngay va timolol hai lan mét ngay. 

Tac dung ha IOP ctia COSOPT hai lan mét ngay d& duc chtrng minh khi do tai cac thoi diém 
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khac nhau trong ngay va tac dung nay duoc duy tri trong sudt qua trinh diéu tri daihan. 

Tré em 

Mot nghién ctru cé ddi chteng trong 3 thang voi tiéu chi chinh la ghi nhan tinh an toan cua dung 

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

ctru nay, 30 bénh nhan tir 2 dén dui 6 tudi cd IOP khéng durgc kiém soat day dui voi don tri liéu 

bang dorzolamid hoac timolol d& duc str dung COSOPT trong mot pha nhan me. Hiéu qua & 

nhteng bénh nhan nay chua duoc thiét lap. Trong nhém nhé bénh nhan nay, viéc dung COSOPT 

2 IAn mét ngay noi chung duoc dung nap tét voi 19 bénh nhan hoan thanh diéu tri va 11 bénh 

nhan ngwng diéu tri dé phau thuat, ddi thuéc hodc cac ly do khac. 

[DU’O'C DONG HOC] 

Dorzolamid hydroclorid 

Khéng gidéng nhw cac chat tre ché carbonic anhydrase dung udng, viée dung tai ché dorzolamid 

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

ké va vi vay cé pho nhiém toan than it hon. Trong cdc tht nghiém lam sang, diéu nay dan toi 

giam IOP ma khéng gay réi loan axit - bazo’ hoa thay déi dac diém dién giai clia cac chat tre ché 

carbonic anhydrase dudng uéng. 

Khi dung tai ché, dorzolamid vao duoc tuan hoan toan than. Dé danh gia kha nang trc ché 

carbonic anhydrase toan than sau khi diing tai chd, cac néng dé ciia hoat chat va chat chuyén 

héa trong cac té bao héng cau va huyét twong va sy tre ché carbonic anhydrase trong héng cau 

dA duoc do long. Dorzolamid tich IGy trong hdng cau khi dung thuéc kéo dai la két qua cla su 

gan két cd chon loc voi CA-II trong khi duy tri cdc néng d6 cue thap cla hoat chat ty do trong 

huyét tong. Hoat chat ban dau tao thanh mét chat chuyén héa N-desethyl don tre ché CAI 

khéng manh bang hoat chat ban dau nhung cling gay tec ché mét isoenzym (CA-l) kém hoat 

dng hon. Chat chuyén hda cting tich Idly trong cac hong cau noi no gan két chu yéu voi CA-L. 

Dorzolamid gan két vira phai voi cdc protein huyét twong (khoang 33%). Dorzolamid chti yéu 

duo bai tiét duéi dang khéng déi trong nue tiéu; chat chuyén héa cling duge bai tiét trong 

nuoc tiéu. Sau khi két thc liu, dorzolamid rut khdi hong cau kh6éng tuyén tinh, dan dén mot su’ 

suy giam nhanh chong ndng dé hoat chat ban dau, theo sau la mét pha thai tree cham hon voi 

thai gian ban thai khoang bén thang. 

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

kéo dai, trang thai én dinh dat duoc trong vong 13 tuan. O’ trang thai dn dinh, hau nhu khéng cd 

hoat chat ty do hodc chat chuyén hoa trong huyét twong; sw lee ché CA trong hong cau it hon 

so voi mirc duoc du doan la can thiét dé gay ra tac dung due ly trén chive nang than hoac ho 

hdp. Cac két qua duoc déng hoc tuong ty cling duoc quan sat thay sau khi ding tai cho 

dorzolamid hydroclorid kéo dai. Tuy nhién, mét sé bénh nhan cao tudi bj suy than (CrCl wee tinh 

30-60 ml/phut) cé céc ndng dé chat chuyén héa trong héng cau cao hon, nhung khéng co sv 

khac biét cé y nghia trong su rc ché carbonic anhydrase va khéng cé cac tac dung khéng mong 

muén toan than dang ké cé y nghfa lam sang nao co thé duoc quy tryc tiép cho van dénay. 

Timolol maleat 

Trong mét nghién ctru vé néng dé hoat chat trong huyét twong & sau doi trong, phoi nhiém toan 

than voi timolol d4 duoc xc dinh sau khi nhé dung dich nhé mat timolol maleat 0,5% hai lan méi 

ngay. Ndng 46 dinh trong huyét tong trung binh sau liéu budi sang !a 0,46 ng/ml va sau liéu 

budi chiéu la 0,35 ng/ml. 

[DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG] 

Hé so an toan toan than va tai mat clia tlyng thanh phan d& duc thiét lap r6 rang. 
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Dorzolamid 

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

héa, da quan sat thay dj tat & cdc than dét séng. 

Timolol 

Cac nghién ctru trén déng vat khéng cho thdy tac dung gay quai thai. 

Ngoai ra, khong quan sat thay cdc tae dung khéng mong musn tai mat 6 nh@ng dong vat duoc 

dung dung dich nhé mat chtva dorzolamid hydroclorid va timolol maleat hoac dung déng thoi 

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

khéng cho thay kha nang gay dét bién. Do do, cd thé khdng cd nguy co’ dang ké déi voi tinh an 

toan & ngwdi voi liéu diéu tri clia COSOPT. 

[QUY CACH DONG GOl] 

Hép 1 lo 5 mL 

[BAO QUAN] 

Bao quan doi 30°C va tranh anh sang. 

[HAN DUNG] 

- 36 thang ké tly ngay san xuat. 

- St dung trong vong 1 thang sau khi mé nap. 

[TIEU CHUAN CHAT LUO'NG] 

Tiéu chuan co’ sv 

[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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