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R*Dung dich nhé mat TAPTIQOM®-MD

<Tafluprost - Timolol (dudi dang maleat)>

$anten

—

Dé xa tAm tay tré em

Poc ky hurdmg din sir dung trunde khi ding
Thubc nay chi dung theo don thudc
[THANH PHAN])

Thanh phan hoat chit: M&i lo (2,5mL) chira 0,0375 mg tafluprost va 17,075 mg timolol maleat
(trong duong vin 12,5 mg timolol).

Thanh phén ta duore: Natr dihydrogen phosphat dihydrat, polysorbat 80, dinatri edetat hydrat.
glycerin dam dac, benzalkonium clorid, natri hydroxyd, acid hydrocloric loéing va nurdc tinh khidt,
[DANG BAO CHE)

Dung dich nhd mat TAPTIQOM-MD 14 dung dich nhd mat than nurdre, trong, khdng mau, vo khuln.
San phdm c6 pH 6,7-7.2 va ap lyc thAm thiu 1,0-1,1

[CHi DINH]

Bénh glocom va tang nhan ap

[LIEU DUNG VA CACH DUNG]

Thubc nho mat

Nhd mdt giot vao mat b bgnh, mdt lan mdi ngay.

Xir ly thudce sau khi sir dyng

Khong ¢ yéu ciu dac biét vé xir ly thube sau khi sir dung

[CHONG CHI BINH]

- Bénh nhan hen phé quan hodc ¢ tién sir hen phé quan, co thé:ghé quan, hoac bénh phéi tac
nghén Man tinh nang [C6 thé 1am nang thém hoac gay ra con hen cap do co thit co tron phé quan
gdy bdi tac dyung chen thu thé beta

- Bénh nhan suy tim kiém soat kém, nhip cham xoang, block nhi that 46 hai hoac ba, hodc sbc tim
[C4c tridu chirng nay c6 thé nang thém do tac dung giam nhip tim/gidm co bop co tim gay bai tac
dung chen thy thé beta |

- B&nh nhan dung két hop voi cac san phadm chira omidenepag isopropy!.

- Bénh nhan c6 tién sir qua man cam véi bit ky thanh phan nao cla san pham.
[CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC)

Str dung than trong (San pham nay nén duoc sir dung than trong & nhirng bénh nhén sau.)
- B&nh nhén suy tim phai do tang ap lyc dong mach phdi [Cac triéu chirng co thé nang thém do tac
dung giam nhip tim/giam co bop co tim gy béi tac dung chen thy thé beta ]
- Bé&nh nhan suy tim sung huyét [Cac triéu chirng ¢6 thé nang thém do tac dung gidm nhip tim/gidm
co bop co tim gy bdi tac dung chen thu thé beta )
- B&nh nhan nhiém toan xeton do bénh d4i thio dudng hodc nhidm toan chuyén héa [San pham
nay o6 thé 1am tang rc ché co that co tim do nhiém toan |
- B&nh nhan dai thao dudng kidm soat kém [Chu y ndng dd glucose trong mau do san phadm nay
c6 thé che gidu ha dudng huyét]
- B&nh nhan khdng c6 thiy tinh thé hoac cé thiy tinh thé nhan tao [Tafluprost da dugc bao cao gy
phi hoang diém ké ca phu hoang diém dang nang két hop véi gidm thi luc ]
- B&nh nhan viém ndi nhan (viém méng mét, viém mang bd dao) [Céc thube khac thudc nhom
thubc nay da dugc bao céo gay tang ap lyc ndi nhan.]
- P.hu nlr ¢b thai, sinh dé va cho con bu [Xem SU DUNG TREN PHU NU’ CO THAI VA CHO CON
BU]
Nhirng luru y quan trong
- San phAm nay 1a dung dich nhd mét phdi hop chira 15 pg/mL tafluprost va 6,83 mg/mL timolol
maleat tvong duong véi 5 mg/mL timolol. S& dung san phdm mét cach hop ly do ca hai thanh
phan hoat tinh trén d&u co thé gay ra cac tac dung khdng mong mubdn.
- San pham nay c6 thé duoc hap thu toan than, va gay ra céc tac dung khdng mong mudn tuong
tu nhw khi dung thube chen beta toan than.
- Nhi®m séc td mbng mét va mi mét (tang lugng melanin) hodc ram I6ng quanh mat cé the xuat
hién. CAc triéu chimg nay tang dn khi tiép tuc dung thubc, va dirng lai khi ngung ding thube. Cac
tridu chirng nhu nhigm sac t& mi mat va ram I6ng quanh mét c6 thé bién mat dan hoéc gidm sau
khi ngung ding thudc, tuy nhién, 83 co cac bao céo nhiém séc té méng mat kéo dai ngay ca sau
khi 3 ngung dung thubc. Trong nhirng trudrng hop nay, thay abi mau méng mét co thé dugc phat
hién 16 & nhirng bénh nhan c6 méng mét mau hdn hop va tham chi & nhirng bénh nhan c6 méng
mét mbt mau nau den (nhir da s ngudi Nhat Ban). C6 thé nhan ra sy khac biét mau mbng mat
gitra mat trai va mét phai, d3c biét trong truémg hop chi didu tri mdt bén méat. Do chua cé dir ligu
quan sat dai han nhirng triéu chirg nay, bac sy phai theo doi chat ché b&nh nhan thdng qua kiém
tra dinh ky. Bénh nhan cin duoc théng bao rd vé kha nang xuét hién nhing trigu chirng nay va
nén duoc hudng din lau sach thube thira trén vang da quanh mat hodc rira mat dé tranh nhiém
sé&c td mi mét hoac rém 16ng quanh mat. | |
- Rbi loan bidu mb giac mac (viém gidc mac ch&m nbng, viém gidc mac sgi hoac trot xudc giac
mac) c6 thé xay ra trong qua trinh didu tri. Hréng dan bénh nhan tham van bac sy ngay lap tirc
néu cAc tridu chimg ké ca cay mét, ngira va dau mét kéo dai.
- Thén trong khi dung thuéc nay cho nhirng bénh nhan gldcom géc dong do chua c6 kinh nghiém
lam sang.
- Theo dgbi chit ché banh nhan khi ddi tir mét thube co ddng tr sang san pham nay. Do vigc Ao tur
mét thubc co ddng tir sang timolol maleat cé thé yéu cau diéu chinh khic xa do mat tac dung co
aéng tr.
Than trong khi dung
- V& nguyén tic cin uu tién don tri ligu.
- Khong nhé thubc qua mot Ian m&i ngay, vi viéc nhé thube thudng xuyén hon co thé 1am giam tac
dung ha &p lyc ndi nhan (I0P).
- Duéng ding: Chi dung nhé mat.
- Khi dung thubc: Huéng dan bénb nhan nhu sau:
+ CAn than khong cham truc tiép dAu Io thubc vao mat dé tranh nhiém ban thudc.
+ V& nguyén tac, ndm nglra, m& mat va nhd thudc vao tui két mac, sau dé nham mét lai va &n vao
tui 1& trong vong 1-5 phut.
+ Lau sach hoac rira mat ngay khi c6 bat ky dung dich thubc thira nao tran ra ving da quanh mat.
+ Khi dung nhiéu hon mét thudc nhé mat, nén nhé cach nhau it nhat 5 phut.
+ Thubc nay chira 0,01 mg benzalkonium clorid trong m&i mL dung dich, twang duong véi 0,025
mg benzalkonium clorid trong mdi lo 2,5 mL. Benzalkonium clorid c6 thé dugc hap thu vao trong
kinh ap trong mém va c6 thé lam ddi mau kinh ap trong. Thao kinh &p trong trudrc khi nho thubce.
Ché it nhat 15 phut truGe khi deo lai kinh ap trong. : ;
- Benzalkonium clorid cing cé thé gay kich ng mat, dac bigt & bénh nhan kh6 mat hoac bi cac rbi
loan gic mac (I6p trong sudt & phia truoc mat). Néu bénh nhan c6 cam giac bat thuong & mat,
cay mét hoac dau mét sau khi dung thudc, can thong bao cho bac sy
Sir dung & ngui cao tudi 3 _
Do & nguéri cao tudi chirc nang sinh ly thuérng gidm, can than trong khi dung.
Sir dyng trong nhi khoa .
Tinh an toan cua thubc nay déi voi tré sinh thidu can, tré so sinh, tré nho hodc tré em chua dugc
thiét 13p. (Chura c6 kinh nghigm 1am sang.) y
[SU DYNG TREN PHY NI CO THAI VA CHO CON BU] | ' roing,
- Chi diing san phdm nay cho phu ntr mang thai hoac c6 kha nang c6 thai néu loi ich diéu trj du
tinh ¥n hon nguy co c6 thé gap khi dung thubc. [Tinh an toan ctia san pham nay khi sir dyng trong
thoi gian mang thai chua dugc thiét 1ap. Trong c4c nghién clru trén dong vat, khi dung dung dich
tafluprost dudng tinh mach cho chudt cbng mang thai véi lidu 30 pg/kg/ngay (gap 2000 14n liéu
dung trén 1am sang®), ty 1& quéi thai va chét phoi sau khi dau thai tang 1&n, & libu 10 pg/kg/ngay
(g4p 670 14n lidu dung trén 1am sang’), da quan sat thAy tac dung khéng mong mubn trén sy phat
trién clia thal (can nang thap va khong cbt héa xuong (e & bao thai). Khi diang duong tinh mach
cho thé mang thai véi liéu 0,1 pg/kg/ngay (gAp khodng 6,7 I4n liéu dung trén lam sang®), ty 18 chét
va sy thai sau khi d3u thai tang |én, hoang thé va ty 1& dau thai giam, & liéu 0,03 pg/kg/ngay (04p
2 14n libu dung trén 1am sang*), da quan sat thAy quéi thal. Trong mét nghién clru dung duéng tinh
mach cho chubt cbng mang thai va dang cho con bu voi liu 1 pg/kg/ngay (gap khoang 67 lan lidu
diing trén 14m sang”), da thay chuft me cho con ba kém di va ty 1& con sbng sot sau 4 ngay giam.
Mt khac, trong mbt nghién ciru trén t& cung chudt cong dugc phan lap, da quan sat thay co tir
cung & ndng 66 gap khoang 3,3 I&n nbng a6 tafluprost trong huyét teong (< 30 pg/mL), hoac gap
khoang 420 1an nbng do tafluprost khong gén két trong huyét tuong (< 0,24 pg/mL), dugc tinh dya
trén ty 16 gén két véi protein, dugc wéc tinh sau khi nhd mat voi liéu dang trén 1am sang ]
* Liéu (0,015 pg/kg/ngay) khi nhé mét giot (30 pL) dung dich nha mat tafluprost 0,0015% cang lac
vao ca hal mat cho mit bénh nhan nang 60 kg
- Tréanh ding cho phy nix dang cho con bi, Néu viéc dung thude dugc cho la cAn thiét, can huong

dAn bé&nh nhan ngung cho con bu trong theéri zmn didu trf [MOt nghidn ciru da cho thay tafluprost
co tidt vao sira me sau khi nhd mat & chudt cong. Timolol maleat e thé tidt vao sira me & ngurdn |
(Thong tin bd sung)
Trong céc nghién clru trén dong vat, da quan sat thay cham cbt hoa & bao thal khi dung timolol
maleat dudmng ubng lidu 500 mg/kg/ngay O chudt cbng mang tha trong giai dogn fao cor quan. D&
quan sét thiy tang chét bao thai khi dung timolol maleat dudmg ubng lidu 1000 ma/kg/ngdy & chudt
nhat va libu 200 mg/kg/ngay & thd
[ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC|
Nhin m& tam thévi co thd xay ra sau khi nhéd san phdm ndy. CAn hurdng ddn bénh nhén ngirng cAc
hoat ddng nhur 14i xe hodc van hanh may moc cho dén khi tridu chimg nay méat di.
[TUONG TAC THUOC VA TUONG KY]
Twong tac thube
Chéng chi dinh khi dang dbng thoi (khéng dung cang thube nay)
San phAm nay co chua lafluprost, khong st dyng dbng theri véri cac thubc sau

T AT : | Cochd/ybutd
| i Tridu chirng 1am sang/ Tac ddng | ‘ nquy cor . ,

Dung dich nhé mat | DA quan sat thay viém mat kém theo chung | Chua dugce biét
omidenepag isopropy! s anh sang muarc 89 vira try 1én, va viém ‘
| mbng mat v.v... voi tAn sult cao

Tén thube

Thén trong khi dung déng thod
Do san phAm nay chira timolol maleat, than trong khi dung adng théri véri cac thube sau
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Tén thube

Téc dong/ Cac trigu chimg 1ren | ¢ chds Cac yhu th nguy co
s " VIS <0 | e e pssmanil
Adrenalin, dipivefrin D4 c6 bdo cdo vé lang tac dyng | Co ché chua duoc bidt |
hydroclorid | gian aong 1. ¢ 7 - BT W —
Céc thudc gidm Uc ché qua mirc hé thAn kinh | Céc thube giam catechola-

giao cAm c6 thé dan t&i ha | min c6 thé tac dung higp
huyét ap va chdm nhijp tim, cé | ddng véri tac dung chen
thé gay ra chéng mat, ngat xiu | beta.

_hodc ha huyét ap tu thé dimg | |

catecholamin:
VD: reserpin, v.v
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. P——— DR VO —— - -
Cac thubc chen Tac dung ha ap lyc ndi nhan ' Cothé gay ra tac dyng hiép |
beta-adrenergic toan than: | hodc tac dyng toan than cla ddng |
atenolol, propranolol cac thube chen beta cé thé E
hydroclorid va metoprolol tang lén. |
tartrat i 82 b= i AR A I |
Cac thudc chen kénh canxi. | Co thé gay rbi loan dan truyén | Téc dyng cua ca cac thubc |
verapamil hydroclorid, nhi that, suy thét trai ho4c ha chen kénh canxi va cac |
diltiazem hydroclorid, v.v. huyét ap. thubdc chen beta c6 thé tang
lén do tuong tac J

Cac ché phdm digitalis.

Theo doi chuc nang tim do co Tac dung hiép dbdg (réi loan “
digoxin, digitoxin |

thé xay ra céc réi loan dan dan truyén tim) tang lén.
truy&n tim nhur cham nhip tim I
va block nhi that. . ,'
Cac thubc trc ché CYP2D6 | Tang tac dung chen beta bao Céc thubc nay c6 thé (rc ché |
quinidin sulfat hydrat, cAc | gom giam nhip tim va cham P450 (CYP2D6) chuyén héa
thudc (rc ché tai hap thu nhip tim da dugc bao céo. timolol va c6 thé 1am tang
chon loc serotonin ndng 46 timolol trong méu

Twong ky

Do khéng c6 cac nghién ciu vé tinh twong ky cia thube, khong trdn I&n thude nay voi cac thudc
khac.

[TAC DUNG KHONG MONG MUON]

Céc tac dung khdng mong mubn (k& ca nhirng thay ddi bt thudng vé céc tri s6 xét nghigm) da
duoc bao cao & 94 trong sé 379 bénh nhan (24,8%) trong cac nghién cru 1am sang & Nhat Ban.
Nhirng tac dung khdng mong mudn chinh la bat thudng 16ng mi & 35 bénh nhan (9,2%), sung
huyét két mac & 32 bénh nhan (8,4%), réi loan biéu moé gidc mac ké ca viém giac mac cham ndng
& 21 bénh nhan (5,5%), nhim séc t mi mat & 9 bénh nhan (2,4%), kich ('ng mat & 8 bénh nhan
(2,1%) v.v. (tai thi diém phé duyét)

Tac dung khéng mong mudn can luu y dic biét

Nhiém sac té méng mat (khdng rd ty 1& mac)™: C6 thé xay ra nhiém séc té méng mat. Bénh nhan
nén duoc kiém tra dinh ky va ngung dung thude tiy thudc vao tinh trang lam sang khi quan sat
thdy nhiém séc té6 méng mat.

Bénh pemphigus & mat (khong ro ty 1& mac)*: C6 thé xay ra b&nh pemphigus & mat. Ngung dung
thuc va didu trj thich hop cho bénh nhan khi quan sat thiy cac triéu ching ké ca sung huyét két
mac, réi loan biéu mod giac mac, viem kho két-gidc mac, teo két mac, quam mi hodc dinh mi cau.
Co thit phé quan, khé tho, suy hé hap (khong 1d ty 1& mac)*: C6 thé xdy ra co that phé quan,
khé thé hoic suy hd hip Ngung dung thube va diéu tri thich hop cho bénh nhan néu quan sat thay
cac triéu chirng nay.

Block tim, suy tim sung huyét, thiéu mau nao, ngumg tim, réi loan mach méu nao (khéng o
ty 1& méc)*: C6 thé xay ra block tim, suy tim sung huyét, thiéu mau nao, nging tim hodc rdi loan
mach mau ndo. Ngung dung thudc va diéu trj thich hgp cho bénh nhan néu quan sat thay cac tnu
chirng nay.

Lupus ban do hé théng (khong rd ty 1& mac)*: Lupus ban dd hé thdng ¢ thé xdy ra. Ngung ding
thudc va diéu tri thich hop cho bénh nhan néu quan sat thay triéu chirng nay.

*: Cac tac dung khdbng mong mudn da dugc bao cao khi dung tafluprost hodc timolol maleat.

Cac tac dung khéng mong muén khac

Néu quan sat thy mot tac dung khdng mong mudn, nén ¢ bién phap x& tri thich hop ké ¢d ngung

dung thube.

y 16 mac R . Tr1% | T001% |
i Khong ro ty 1& mac > 5% ! BEA T Ko, |
Mat Giam nhay cam giac mac, song | BAt thuong 16ng! Nhidm sic | Ramldng mi |

thi, phu két mac, cam giac bat mi (tang chidu | td mi mdt, | mdt, xudt huyét |
thudng & mét (kh6 chiu & mat, | dal, dd dayva | kiching | dudikét mac, |
cam giac dinh mat, cdm gidc kho | s6 lugng 16ng | mdt, ngira | viem két mac,
mét v.v.), réi loan thj giac k& cd | mi, v.v.). sung | mat, viém | cAm gidc c6 vat
giam thi lyc, duc/phu hoang nuydt két mac, | b mi (4 | la & mt, dau |
didm*2, sup mi mét, tiét gi mat, so| réi loan bidu md | phd mi mét, | mat, khic sau |
anh sang, cam giac nang & mat, |gidc macbao | v.v.),viém | rdnh mi mat |
chdy nuéc mat, nhin mé, pha gdm viém giac | kho két-giac t trén, viém {
hoang diém ‘mac chdmndng| mac | mOng mat

Tim mach | Ngat xiu, phu, hoi chirng # e il - .
Raynaud, lanh tay chan, danh ‘
trbng ngure, loan nhip tim ké ca | ‘ |

____lcham nhip tim, ha huyétdp | i abii N SR |

Than TrAm cam, lam tram trong thém | - T-  |[Pauddu ]

kinh bénh nhugc co, 4c mdng, bat |
thudrng & giac quan, chong mat, ’

| mét ngui ST l | g |

Tiduhoa | Tiéu chay, kho tiéu, budnnén, |- Earc ity PEEIRSRATR A s

Fica FRO mMIGng, daubng " roitie T e in Seme iR R s o vk i |
Qua man | Phu da mi mét, ban do . E | Phat ban J
cam 1 .

Khac | Suy nhuoc, U tai, khé chju, cam |- ks o DN Nee - ]
giac tirc ngyre, m@t moi, ho, dau | duong tinh, '
co, protein niéu duang tinh, tang | | giam bach cau |
Kali huy&t thanh, tang AST (GOT), | | |
tang ALT (GPT), tang y-GTP, tang | |
bach cAu ai toan, tang acid uric | | i
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*1: Cac tac dung khdng mong mudn da durore bao cdo khi dung tafluprost hoae timolol maléat

*2: Trong truromg hop sir dung dai ngdy trén bénh nhan khdng 6 thiy tinh thd hoac tdn thuong day
méat (N&n theo ddi bénh nhan cAn than bAng cach tidn hanh kidm tra thj luc vA so ddy mat dinh ky).
rho;g b&o ngay cho bac 8§ hodic dirgre 8§ nhirmng phan Umg cé hai gap phai khi s dung
thudc.

[QUA LIEU VA XU TRI)

Khong o dir lidu vé sd dung thube qua lidu, khéng dung qué libu chi dinh cua thube.

Bénh nhan nén duge tich cye theo doi dd b bisn phap xtr tri kip thoi.

[DUQC LUC HOC)

Nhém durgre didu tri: Cac gidc quan, Nhan khoa. Cac ché pham chong gldcom va co ddng tir, Cac
thube chen beta, Timolol, dang phéi hop

M& ATC: SO1ED51

Téc dung ha ap lue ndi nhién (10P)

Nhé lidu domn san pham ndy vao mét khi cho thy tac dung ha 4p luc ndi nhan ¢ ¥ nghia thdng ké.
Téc dyng nay rd rét hon tac dung ciia dom tri lidu chi dung mdt thanh phan hoat tinh (dung dich nhé
mét tafluprost 0,0015% va dung dich nhd mat timolo! 0,5%)
Co ché tac dyng

Acld tafluprost, dang 6 hoat tinh cua tafluprost, 12 mot chét chil van véi thy thé prostanoid FP. va
timolol maleat 14 mét chat chen thy thé beta adrenalin khong chon loc. CAc thanh phan ¢é hoat tinh
clia san pham nay ha 4p Iuc ndi nhan véi cac co chd khac nhau
- Acid tafluprost, mdt chat chuyén héa cé hoat tinh cda tafluprost, cho thay &i luc cao vdi thu thd
prostanoid FP (Ki=0,40 nM). Banh gia ddng Iyrc hoc thuy dich & khi sir dung fluorophotometry, ap
suat tvdl 2 chp khdng adi va Phuong phap tudi albumin danh diu '#1-'Y'| sau khi dung lidu 1ap lal
dung dich nho mat tafluprost 0,005% méi ngay mot 1An trong 3 dén 5 ngay. Dong chay thoat qua
g;g::g bd 330 ciing mac tang 1én dang ké& ma khdng co bat ky thay ddi ndo trong viéc san xuét thiy
- Co ctzé tac dyng ctia timolol maleat chua rd rang nhirng tac dung chu yéu c6 thé do giam san
xudt thly dich, Gidu nay da duoc chirng minh bang nghién ciru fluorophotometry trén khi va ngui
Khde manh, va kidm tra nhan 4p ky & bénh nhan gldécom
Téc dyng trén lvu lwong mau & mét
- Nh6 Iap lai dung dich nhé mat tafluprost 0,0015% vao mét thd 1 1An/ngay trong 28 ngdy 1am tang
dang k& lru lrgng mau & dia thi, duoc do bang phuong phap dém laser.
= N6 liéu don dung dich nhd mat tafluprost 0,0015% vao mét ngudi trrdng thanh khoe manh lam
tang déng ké téc 40 luu luong mau trong ddng mach vang mac quanh gai thi va luru lwong mau &
vOng mac quanh gai thi.
[DUQC DONG HOC)
San phdm nay chira tafluprost va timolol maleat. Tafluprost duroe chuyén héa nhanh chéng thanh
dang c6 hoat tinh 14 acid tafluprost sau khi nhd mét
Nong a4 trong huyét tuong
NhG 1 giot sén phadm nay (1 1an m&i ngay), 1 giot dung dich nhé mat tafluprost 0,0015% (1 1An méi
Ngay). 1 giot dung dich nhd mét timolol 0,5% (2 1&n mdi ngay), va phéi hop 1 giot dung dich nhé
mat tafluprost 0,0015% (1 14n mdi ngay)/1 giot dung dich nhé mét timolol 0.5% (2 1an mdi ngay) vao
¢a hai mét cta 32 ngudi tinh nguy@n trudng thanh khde manh trong 7 ngay va do nbng dd trong
huyét tirong ciia timolol va chét chuyén héa cé hoat tinh clia tafluprost 13 acid tafluprost.
Com Clia acid tafluprost vao ngay dau tién va ngay thi 7 khi dung 13p lai san phdm nay & mirc
trong ty nhu khi dung tafluprost don ddc va dung phéi hop tafluprost/timolol. C... va AUC,, cua
timolol vao ngay dau tién va ngay thir 7 khi dung 15p lai san phidm nay & mirc teong tir nhu khi
dung timolol don d6¢ va dung phbi hop tafluprost/timolol. .
Cac thdng sb duoc ddng hoc khi dung 13p lai san phadm nay 1 14n m&i ngay trong 7 ngay.

.

Acid tafluprost -~ | 1o 7 TImolol s it

Gl PN ' Cax AUC,,
(ng/mL) ~ (ng/mL) (ng-gio/mL)
Ngay 1 0,02480+0,00537 1,409+0,344 - 6,766+1,888
Ngay 7 0,02223+0,01267 1,29340,551  6,449+2,774

| . trung binh+dd léch chuin

Phan bb dén cac mé mat & ddng vit At s R ;
(Chubt cbng) | , FaronT
Dai ndng d clia acid tafluprost va timolol trong thity dich sau khi nhé lidu don san phdm nay vao
chudt cbng tuong tw nhu khi nhd phéi hop ligu don dung dich nhd mét timolol 0,5% va dung dich
nho mét tafluprost 0,0015% cach nhau 5 phut. IPE MBI SNV WA U
Chuyén héa va thai trir SRR | |

Acid tafluprost, chéat chuyén héa cb hoat tinh dugc tao thanh nhanh chéng do thiy phan tafluprost
sau khi nhé mét, dugc chuyén héa bang beta-oxi hoa va sau do bai tiét vao nurdc tiéu va mat, nhu
vay hau hét luong tafluprost da ding duoc thai trir bing cach chuyén héa Timolol durgc hap thu
sau khi nho thubc va duoc chuyén héa bdi CYP2D6. Timolol chd yéu dugc bai tiét vao nuéc tidu
nhung khoang 17% liéu dung duoc bai tiét dudi dang khdng chuyén héa trong nudre tidu.

[DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG] | '

Péc tinh nhéan cau = chot

Dung dich nhé mat TAPTIQOM-MD, dung dich nhd mét (tafluprost/timolol) 0,0045%/1,5%, dung
dich nhd mat 0,0045%/0% va dung dich nhé mat 0%/1,5% dugc nhd tai chd vao mét khi 2 1an mdi
ngay trong 13 tuan. |

Khéng co phat hién rd rang vé doc tinh dugc quan sat thiy trong sudt thoi gian dung thudc mac
du cac thay d6i dam mau méng méat hon lién quan dén tafluprost (chét trong tw PGF,,) da duoc
quan sat thdy. Nhd mat phdi hop tafluprost va timolol dugc dung nap rét tét t&i ndng do
0,0045%/1,5% (tafluprost/imolol), va mirc ndng dd khong gy ddc tinh dugc két luan 13
0,0045%/1,5% (tafluprost/timolol).

[HIEU QUA LAM SANG] |
- Trong mét nghién cuu mi d6i ngau nhién c6 dbi chirng & 487 bénh nhan glécdm géc mé hodc

tang nhan ap nguyén phat, dung dung dich nhé mat Tafluprost 0,0015% (1 1an mdi ngay) (sau day
la nhém Tafluprost) hodc dung ddng théi dung dich nhé mat Tafluprost 0,0015% (1 14n mdi ngay)
va dung djch nhé mét Timolol 0,5% (2 1an mdi ngay) (sau day la nhém Dung ddng théi) 1a thube dbi
ching, sau khi nho dung dich nhé mat Tafluprost 0,0015% (1 1an méi ngay) trong 4 tuan diéu tri
truée va nho TAPTIQOM-MD (1 13n mdi ngay) hodc mdi thuéce dbi chirng theo céach thire mu doi
trong 4 tun diéu trj sau dé, sy vuot tri cua TAPTIQOM-MD so vé&i nhém Tafluprost da dugc xac
nhan (p<0,001) (ANCOVA véi dong bién la ap luc ndi nhan ban dau). TAPTIQOM-MD cing dugc
xac nhan khéng thua kém so véi nhém Dung dong théi trong viéc ha ap luc ndi nhan (Bang 1 va

Hinh 1)

Bang 1. So sanh 4p Iwc ndi nhan trong ngay trung binh khi két thac didu tri
(Tu&n 4 hoac ngay ngung dung thuée) (mmHg)

| | TAPTIQOM-MD| Tafluprost | Dung dbng thoi
| (n=161) (n=163) (n=163)

Ap lyc nOi nhan trong ngay trung binh tai | |

| théri giém ban dau - 19,6£2,0 19,2+2,1 19,3+2,2

bét dAu qua trinh didu tri) _

Ap fuc nodi nhan trong ngay trung binh khi
két thac Gidu tri 17,0:24 - | . 18,3128 17,142,5

 (Tulin 4 hogc ngay ngung ding thube) :
Thay abi ap luc nbi nhan -2,6+1,8 -0,941,7 -2.2+1.8
Khac biét so voi TAPTIQOM-MD i 1.7 0,3

| [Khong tin céy 95%) [-2,1dén-1,3] | [-0,7 dén 0,1]

(trung binh+dd léch chuan)
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Hinh 1. Qua trinh thay dbi 4p lyc ndt nhan (trung binh£dé 14ch chuéin)

- Trong mot nghién ciru ma d6i ngAu nhién cé dbi chirng & 166 banh nhan gléeém géc m& hoéc
tang nhan ap nguyén phét sir dung dung dich nhé mét Timolol 0,5% (2 14n mdi ngay) (sau day 14
nhém Timolol) 14 thube dbi chirng, sau khi nhéd dung dich nhd mét Timolol 0,5% (2 1An méi ngay)
trong 4 tuln didu trj trueére va nhé TAPTIQOM-MD (1 14n méi ngay) hoac thubce abi chimg theo cach
thirc ma déi trong 4 tuln didu trj sau d6, sy vugt trdi cia TAPTIQOM-MD so véi nhém Timolol d3
dugc xac nhan (p<0,001) (ANCOVA vdi dbng bién 13 Ap lizc ndi nhan ban dAu) (Bang 2 va Hinh 2)

Bang 2. So sanh Ap Iyc ndi nhan trong ngay trung binh khi két thic didu tri
(Tuln 4 hodc ngay ngung dung thube) (mmHg)

ity s r e suidondinitbiiieins

e i . TAPTIQOM-MD | Timolol |
v gl e oA 6 P il i (0082) Sy ¢ S (e
Ap e ndi nhan trong ngay trung binh tai | |
thori diém ban dau 20,812,1 | 20,7£2.,1 |

_(bdt ddu qua trinh didu tri) ] st S e 5%, B e DB e S e ¥
Ap Iyc ndi nhan trong ngay trung binh khi T‘ |
két thuc diéu tri 17,5427 | 19,0£3,3 |
(Tuan 4 hodc ngdy ngung dung thuée) | .
Thay ddi ap lrc ndi nhan O omid 32421, ¥ L5 17420 ]
Khac biét so vé&i TAPTIQOM-MD : ; -1,5 |

[Khodng tin cdy 95%)] 1 [-2,2 dén -0,9] ;‘

(trung binh+dd léch chuan)
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Hinh 2. Qua trinh thay doi ap lyc ndi nhan (trung binh+dd léch chuan)

- Trong mét nghién ctru dung thudc dai han & 136 bénh nhan glécdm géc mé nguyén phat ké ca
glécdm c6 nhan ap binh thuwdng hodc tdng nhan ap, TAPTIQOM-MD dugc nhé trong 52 tudn didu
tri sau 4 tuan diéu trj treéc dung dung dich nhd méat Tafluprost 0,0015% (1 1An mdi ngay), dung dich
nhd mat Timolol 0,5% (2 1an méi ngay) hoac dung phéi hop dung dich nhé méat Tafluprost 0,0015%
(1 1an mdi ngay) va dung dich nhd mét Timolol 0,5% (2 1An mdi ngay). Trong truéng hop ddi tir
dung dich nhé mat Tafluprost 0,0015% (1 1an mbi ngay) va dung dich nhd mat Timolol 0,5% (2 14n
moi ngay), ap lyc ndi nhan thay ddi cd y nghia théng ké so vé&i gia tri ban diu (tudn 0) & tit ca cac
thoi diém danh gia (p<0,001). Trong truéng hop ddi tir sir dung ddng thdi dung dich nhd mat
Tafluprost 0,0015% (1 1an mdi ngay) va dung dich nhé mét Timolol 0,5% (2 14n méi ngay), khéng
quan sat thay thay doi r6 rét ap lirc ndi nhan trong théi gian diéu tri so vai gia tri ban dau (tudn 0),
va ap lyc ndi nhan gilr &n dinh trong 52 tuan (hinh 3).
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Hinh 3. Thay déi ap luc ndi nhan tur gia trj ban ddu (tudn 0) (trung binh+dd léch chudn)

- Trong mot nghién ctru quan sat hau mai tién cru dién ra gan 2 ndm (hon 1 nam) 439 bénh nhan
glocom da dugc nghién ciru. Cac bénh nhan nay bao gdm bénh nhan gldcdm gdc md nguyén phat
(POAG) (158 b&nh nhan), glécdm cé nhan ap binh thudng (NTG) (199 bénh nhan), glécdm géc
dong nguyén phat (PACG) (22 b&nh nhan), cac loai glécdm khac (25 bénh nhan) va tadng nhan ap
(35 bénh nhan). O’ 410 bénh nhan véi sé lidu trudre va sau didu tr, ap lye ndi nhan trung binh ban
daula 17,545,0 mmHg, va giam rd rét sau 1, 2 va 3 thang (tat ca p<0,05, t-test cap ddi). Ap lyc ndi
nhan giam rd rét & cac bdnh nhan ddi sang dung TAPTIQOM-MD tur ca don tri lidu dung
prostaglandin hoac don tr ligu dung thudc chen beta. Ap lc ndi nhan cing gidm rd rét & nhirng
bénh nhan doi t&r phdi hop dinh lidu prostaglandin/timolol. TAPTIQOM-MD lam giam rd rét ap lyc
ndi nhan ¢ nhirng bénh nhan glécém géc mé nguyén phat, glécdm ¢é nhan ap binh thudng va
tang nhan ap va cting ¢ xu hudng lam gidm ap lyc ndi nhan & nhirng b&nh nhan gldcom goc dong
nguyen phat.

[QUY CACH BONG GOI)

Hop 119025 mL

[BAO QUAN]

Bao quan khong qua 25°C va tranh anh sang.

[HAN DUNG]

- 36 thang ké tir ngay san xuét

- Str dung trong vong 1 thang sau khi mé ndp.

[TIEU CHUAN CHAT LUQNG]

Tiéu chuan co so

[CO SO SAN XUAT)

SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

San xudt tai: |
Nha mdy Shiga: 348-3, Aza-suwa, Oaza-shide, Taga-cho, Inukami-gun, Shiga, Nhat Ban

Dong géi va xudt xwong 16 tai: '
Nha may Noto: 2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho, Hakui-gun, Ishikawa, Nhat Ban
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