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TAFLOTAN:S

ophthalmic solution
(Tafluprost:4.5ug/bottle 0.3mL)

Preservative free, single use only.

“$anten X

Store in a refrigerator (2-8°C) in 4 tight container
under protection from light.

After opening the aluminum foil%)ouch, put the
unused single-use containers back in the attached
light-shielding pouch, store in a refrigerator (2-8°C)
and use within 6months. If the product is stored
below 25°C, it should be used in one month.
Use the product in the pouch Which has been
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- DUNG DICH NHO MAT BIEU TRI BENH GLOCOM VA TANG NHAN AP -

Rx Thudc ban theo don

Dung dich nhé m&t TAFLOTAN®-S

<Dung dich nhé mat tafluprost>

TAFLOTAN-S la dung dich nho mat than nwoc, trong, khéng mau, vo khuén, chira 0,0015%
tafluprost, “1-Methylethyl (562)-7-{(1R, 2R, 3R, 5S)-2-[(1E)-3,3-difluoro-4-phenoxy-1-butenyl]-
3,5-dihydroxycyclopentyl}-5-heptenoat”.

[MO TA]
Tén san pham Dung dich nhé méat TAFLOTAN-S
Hoat chéat Tafluprost

Ham lwong /1o 0,3 mL 4.5 ug

Polysorbat 80, glycerin dam dac, dinatri edetat hydrat, natri
Ta dwoc dihydrogen phosphat dihydrat, natri hydroxyd, acid hydrocloric va
nwac tinh khiét

pH 57-63
Ap Iwec thdm thau 09-1,1
Mo ta Dung dich nhd mét than nwéc, trong, khéng mau, vo khuén

[DANG BAO CHE]
Dung dich nhd mét.
[CHI BINH]

f""
Bénh gldcom va tang nhan ap. //‘/
[CHONG CHi BINH]

Chéng chi dinh TAFLOTAN-S & bénh nhan cé tién s qua man cam véi bat ky thanh phan nao
clia thuée.

[LIEU LUONG VA CACH DUNG]

Thudc tra mat

Nhoé mét giot vao mét bi bénh, mét lan mai ngay.

[CANH BAO VA THAN TRONG]

1. St dung than trong (San phdm nén dwoc st dung than trong & nhitng bénh nhan sau)
1)Bénh nhan khéng cé thly tinh thé ho&c c6 thiy tinh thé nhéan tao

[Cac thudc khac thudc nhom thude nay da dwoc bao céo gay phi hoang diém ké& ca phu
hoang diém dang nang két hop véi gidm thj lwc].

2)Bénh nhan hen phé quan ho&c c6 tién siv hen phé quén
[Thubc nay co thé 1am nang thém hodc gay ra con hen cép].
3)Bénh nhan viém noi nhan (viem mébng mét, viém mang bé dao)

[Cac thudc khac thudc nhom thudce nay da dwoc bao céo gay tang ap lwc ndi nhan].



2. Nhirng lwu y quan trong

1)Nhiém séc t& méng mét va mi mét (tdng lwgng melanin) hodc ram I6ng quanh mét co6 thé
xuat hién. Cac triéu chirng nay tang dan khi tiép tuc dung thudc va dirng lai khi ngwng
dung thubc. Cac triéu chirng nhw nhidm sic té mi mét va ram léng quanh mét cé thé
bién méat dan hoac gidm sau khi ngwng dung thudc, tuy nhién, da cé bao céo vé cac
tredng hop triéu chirng nhiém sac td méng mat kéo dai ngay ca sau khi da ngwng dung
thudc. Trong nhitng tredng hop nay, thay déi mau méng mét cé thé dwoc phat hién ré &
nhi*rng bénh nhan c6 mbng mét mau hén hop va tham chi & nhitng bénh nhan c6 méng
mat moét mau nau den (da sb nguwdi Nhat). Sw khac biét mau méng mét gitva mat trai va
mat phai can duoc lwu y, ddc biét trong trudng hop chi diéu tri mét bén mat. Do chwa co
di¥ lieu quan sat dai han nhirng triéu chirng nay, bac si phai theo doi chat ché bénh nhan
théng qua kiém tra dinh ky. Bénh nhan nén dwoc théng tin rd v& kha nang xuét hién
nhiing triéu ching nay va hwéng dan bénh nhan lau sach thuéc thira trén ving da quanh
méat hodc rira mat dé tranh nhiém séc t& mi méat va ram 16ng quanh mét.

2)Réi loan biéu mé gidc mac (viém giac mac cham néng, viém giac mac soi hodc trot xwde
gi4c mac) cé thé xay ra trong qua trinh diéu tri. Hwéng dan bénh nhan tham van bac si
ngay lap tirc néu cac triéu chirng chl quan ké ca nhirc mét, ngtra va dau mét kéo dai.

3)Than trong khi diing thuéc nay cho nhitng bénh nhan glécdém goc déng do chuwa co kinh
nghiém I&m sang.

3. Than trong khi dung

1) Khéng nhé thubdc qua mét 1an mdi ngay, vi viéc nho thude thwéng xuyén hon co thé lam
giam tac dung ha ap lwc ndi nhan (IOP).

2) Poc ki hwéng dan st dung trwde khi ding. Néu can thém théng tin, xin héi y kién
bac si.
3) Thudc nay chi dung theo don clia bac si.
4) Bwong dung: Chi dung dé nhé mét. {J))/
5) Dé xa tim tay tré em.
6) Khi dung:
Bénh nhan nén dwoc chi dan nhw sau:
(1) Cén than khéng cham tric tiép dau lo thudc vao mat.

(2) Lau sach hodc riva méat ngay khi cé bat ky dung dich thudc thira ndo tran ra viing da
quanh mét.

(3) Khi duing nhiéu hon mét thudc nhé mét, nén nhd cach nhau it nhat 5 phut.

(4) B& 1 hodc 2 giot trwéc khi si dung (dé loai bé cac manh nhd clia bao bi co thé
nhiém vao thuéc khi mé& lo)

(5) Loai bd dung dich thubc con lai ngay sau khi diing. San phdm nay la ché pham
thuéc vo khuan chi diing mét 1an khéng chivra chat bdo quan dé ngén ngira nhiém
chéo.



Cach str dung dung dich nhé mit TAFLOTAN-S

1.L4y lo don lidu ra khoi vi 3.Bo 1-2 giot dau trudc khi
st dung

2M0 Io thube don lidu bing céch
xoin dau lo thude (phan khong c6
thudc) nhu hinh bén dudi

4.Khéng cham diu lo
thudc vao mat

[SU’ DUNG TRONG NHI KHOA] JI}
Tinh an toan cla thudc nay déi vai tré sinh thiéu can, tré so sinh, tré nhé hoac tré em chua
dwoc thiét 1ap. (Chwa co kinh nghiém 1am sang).

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

Nhin m& tam th&i co thé xuét hién sau khi nho thudc. Can hwéng dan bénh nhan ngirng cac
hoat d6ng nhw l&i xe hodc van hanh may maéc cho dén khi triéu chirng nay mét di.

[TWONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC]
Chuwa co.

[SY DUNG CHO NGUO'I CAO TUOI]

O nguai cao tudi chire ndng sinh ly thwdng gidm, can than trong khi ding.
[SU DUNG CHO PHU NI¥ MANG THAI, SINH BE HOAC CHO CON BU]

1. Chi duing thuéc nay cho phu ni¥ mang thai hodc cé kha nang co thai néu loi ich diéu tri dw
tinh 1&n hon nguy co co6 thé gap khi dung thudc. [Tinh an toan clia thudc nay khi st dung
trong th&i gian mang thai chwa dwoc thiét 1ap. Trong cac nghién ctru trén dong vat, khi
dung dung dich tafluprost dwdng tinh mach cho chuét céng mang thai véi liéu 30
ug/kg/ngay (gép 2000 I&n liéu dung trén lam sang®), ty 1& quai thai va chét phdi sau khi dau
thai ting Ién; & liéu 10 pg/kg/ngay (gép 670 lan lidu dung trén 1am sang*), da quan sat thay
tac dung khéng mong muén trén sw phat trién cla thai (can ndng thap va khéng cét hoa
xwong e & bao thai). Khi dung dwéng tinh mach cho thd mang thai véi liéu 0,1 pg/kg/ngay
(94p khoang 6,7 1an liéu dung trén 1am sang*), ty 1& chét va say thai sau khi dau thai téng
l&n, hoang thé va ty 1& dau thai giam; & liéu 0,03 ugr/kg/ngay (gap 2 1an liéu dung trén lam
sang*), da quan sat thdy quai thai. Trong mét nghién cvu diing dwdng tinh mach cho chudt
cbng mang thai hoac dang cho con bt véi lidu 1 pg/kg/ngay (gap khodng 67 1an lidu dung
trén 1am sang*), da thay chudt me cho con bu kém di va ty 1& con séng sot sau 4 ngay giam.
Mat khac, trong mét nghién ctru trén tl cung chudt céng dwoc phan lap, da quan sat thay
co tlr cung & nbng dd gap khoang 3,3 1an néng do tafluprost trong huyét twong (< 30
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pg/mL), hodc g&p khodng 420 1&4n ndng dé tafluprost khong gan két trong huyét twong (<
0,24 pg/mL), dwoc tinh dwa trén ty Ié gén két voi protein, dwgc wéc tinh sau khi nhé méat
véi liéu dung trén lam sang.]

* Liéu (0,015 ug/kg/ngay) khi nhd mét giot (30 pL) thudc nay cung Itc vao ca hai mat cho
mot bénh nhan nang 60 kg.

2. Tranh dung cho phu ni¥ dang cho con bu. Néu viéc ding thubc dwoc cho l1a can thiét, can
hwéng dan bénh nhan ngwng cho con bu trong thei gian didu tri. [M6t nghién ctru trén
chuét cbng da cho thay tafluprost co tiét vao siva me sau khi nhd mat.]

[TAC DUNG KHONG MONG MUON]

Nhirng di¥ liéu an toan sau day dwa trén cac két qua cia nghién ctu |am sang véi dung dich
nhé mét tafluprost 0,0015% c6 chira benzalkonium clorid.

Sau khi thuéc dwoc phé duyét

Céc tac dung khéng mong muén (ké ca nhirng thay déi bat thwong vé cac tri sé xét nghiém) da
dwoc bao cao & 326 trong s6 483 bénh nhan (67,5%) trong cac nghién ctru 1am sang tai Nhat.
Nhirng tac dung khéng mong muén chinh 1a sung huyét két mac & 151 bénh nhan (31,3%), bt
thwong 16ng mi & 93 bénh nhan (19,3%), nglra mét & 85 bénh nhan (17,6%), kich (rng mat &
65 bénh nhan (13,5%), nhiém sac td mbng mét & 39 bénh nhan (8,1%), v.v...

Piéu tra hau mai (sau khi ban hanh bao cao an toan dinh ky 1an thi 5)

Céc tac dung khéng mong muén da dwoc bao céo & 396 trong sé 3.260 bénh nhan (12,1%)
trong diéu tra hau mai tai Nhat Ban. Cac tac dung khéng mong mudn chinh 1a nhiém sic t& mi
mat & 93 bénh nhan (2,9%), sung huyét két mac & 74 bénh nhan (2,3%), réi loan biéu mé giac
mac ké ca trot xwdc gidc mac & 58 bénh nhan (1,8%), ram 16ng & mi mét &@ 40 bénh nhan
(1,2%), bat thwerng 16ng mi & 39 bé&nh nhan (1,2%), v.v... ?/

Nhiém séc t6 méng mat (8,1%): Vi nhiém sic t6 méng mat c6 thé xuét hién, bénh nhan can
duwoc kiém tra dinh ky va ngwng dung thudc tily thudc vao tinh trang lam sang khi nhiém sic t6
méng mét dwoc quan sat thay.

1. Tac dung khéng mong muén c6 y nghia trén 1am sang

2. Cac tac dung khéng mong muén khac

Khi xuét hién tac dung khéng muén, nén cé bién phap xt tri thich hop ké ca ngwng dung thube.

g mac Khongdro tile < 5% Tir 1% dn < 5% Twr 0,1% dén <
Loai mac 1%
Sung huyét két
mac, bat thwéng
I6ng mi (tang chiéu
dai, d6 day va sé
) lwgng 16ng mi, Dau mat, ram l6ng
viém ket mac, | v.v...), ngira mat, mi mét, tiét gi mét,
viém méng’mét, kich ('ng mat, cdm | so anh sang, cdm
viém kho két- | giac co vat la trong | giac nang & mét, . L
Méat giac mac, khac | mat nhiém séc té chdy nwéc mét, XEat e s
sauranhmi | ;mimét, riloan | nhin me, pha két | <Ot M
mat trén biéu mé gidc mac | mac, viém b mi
ké ca viem giac (a6 mi méat, phu,
mac ch&m néng, VAVE)
cam giac bat
thwong & mat (kho
chiu & mét, cdm
giac dinh méat, cam




giac kho mat,
V.V..)
Thé ‘
kinin ) - Bau dau Choéng mat
Qua man | Viém da mi i
3 5 5 - Ban do -
cam mat, phat ban
Tang ALT(GPT),
Tang AST (GOT), téng v-G_TP,
protein niéu dwong | dUoNg niéu
Khac - - tinh, tang kali duong tinh, tang
huyét thanh bach cau ai toan,
giam lwgng bach
cau, tang acid
uric

Ti 16 mac dwoc tinh dwa trén két qua nghién ctru l1am sang cho dén khi dung dich nhé mét
tafluprost 0,0015% co chira benzalkonium clorid dwgc phé duyét.

Théng bao cho bac sT nhivng tac dung khéng mong mudn gip phai khi diing thudc.
[QUA LIEU]

Chuwa co .

\

[DUQ'C LUC HOC] 3‘/

\

1. Tac dung gidam ap lwc néi nhan (IOP)

Nho lidu duy nhat dung dich nhé mét tafluprost ndng dé tir 0,00002% dén 0,005% cho khi cho
thay tac dung lam gidm ap lwc nodi nhan theo cach thirc phu thudc lidu. Tac dung nay co y
nghia théng k& & cac nhém dung néng d6 0,0005% hodc cao hon, so v&i nhém gid dwoc.
Trong mét nghién ctru lidu 1&p lai trén khi véi dung dich nhé méat tafluprost néng d6 tir 0,001%
dén 0,005% mat 1an mdi ngay trong 5 ngay, tac dung gidm ap lwc ndi nhan & moi néng do la
&n dinh va khong giam di trong thoi gian diéu tri.

2. Co ché tac dung

Dang acid tafluprost, mét chat chuyén héa cé hoat tinh, cé &i lwc cao véi thu thé prostanoid FP
(Ki=0,40 nM). Banh gia dong luc hoc thiy dich & khi badng phwong phap flurophotometry, ap
suét twéi 2 cAp khong dbi va phuong phap twéi albumin gan "°I-">'| danh dau sau khi ding
liéu 13p lai dung dich nhd mat tafluprost 0,005% mdi ngay mét 1an tir 3 dén 5 ngay. Dong chay
thoat qua mang bd dao cling mac téng lén dang k& ma khéng cé bat ky thay déi nao trong viéc
san xuét thiy dich.

3. Anh hwéng dén lvu lwong mau & mat

1) Nhd lap lai thubéc vao mét thd 1 Ian/ngay trong 28 ngay lam ting dang ké lvu lwgng mau &
dia thi, dwoc do bang phwong phap ddm laser.

2) Nhd liéu don thubc vao mat ngwdi trwdng thanh khde manh lam tang dang ké lwu lwong
mau dén ddng mach véng mac quanh gai thj va lwu lwong méau & véng mac quanh gai thi.

[DUQC DONG HOC]
1) Nong dé trong huyét twong

Nhd 1 giot dung dich nhé mét tafluprost néng dd 0,0025% ho&c 0,005% mét lan/ngay trong 7
ngay vao cd hai méat clia 7 ngudi tinh nguyén trwéng thanh khde manh, néng dé trong huyét
twong cta tafluprost va chat chuyén hoéa cé hoat tinh ctia né, dang acid tafluprost, & dwdi mic
c6 thé dinh lwong duwoc (tafluprost: 0,2 ng/mL, dang acid tafluprost: 0,1 ng/mL) tai moi thoi
diém, trlr & mot nguei tinh nguyén trong nhém diing ndng dé 0,0025% sau khi nhé mét 15 phut
vao ngay thtr nhat c6 néng dé clia dang acid tafluprost 14 0,144 ng/mL.



(Lwu y: Néng dé cuia thubc nay 1a 0,0015%).
2) Phan bé dén cac mé mat & déng vat
(khi)

Sau khi nhé liéu don dung dich nhd mét 3H-taluprost 0,005% vao mét khi, chat phong xa dwoc
phan bd nhanh dén cac mdé mét va dat ndng do phéng xa tbi da tai giac mac va két mac tv 5
dén 15 phut sau khi diing thudc va tai thdy dich, méng mat, thé mi va thay tinh thé 2 gio sau
khi dung thudc va dwoc dao thai nhanh chong.

[SO LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG]

1) Béc tinh cép (xap xi liéu gay chét)

BPuwéng dung .
Puwong udng Duwdng tinh mach
Loai
Chudt cbng > 100 mg/kg >3 mg/kg
Cho - > 0,03 mg/kg

2) Péc tinh nhan céu

Dung dich nhé mét tafluprost da dwoc nhd vao mét khi 2 lan/ngay trong 52 tuadn & néng do
0,0005% dén 0,05%. Khong quan sat thdy doc tinh dang ké trong thei gian diéu tri méc du da
quan sat thay cac tac dung ctia nhém thude twong tw PGF,, (thay d6i mau méng mat, d6i mau
mi mét, giac mac hoi nhudém mau fluorescein, v.v...). Nhéd mét dung dich tafluprost cho théy
dung nap rét tét khi diing dén lidu 0,05%, va liéu dung khéng gay déc tinh da dwoc két luén la
0,05%

[BAO QUAN/HAN DUNG] ,P//
1) Bao quan trong td lanh (2 - 8°C) trong bao bi kin tranh anh sang.

2) Sau khi m& tGi nhém, bdo quan trong td lanh (2 - 8°C) tranh anh sang va st dung trong
vong 6 thang. Néu bao quan & nhiét do dwdi 25°C, chi str dung san pham trong vong 1
thang. St dung san pham trong tdi da mé trwdec.

3) Ngay hét han dwoc ghi trén nhan va hop thube.
4) Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.

5) Khéng dung thubc qua han s dung.

[QUY CACH BPONG GOI]

Hop 30 lo nhwa x 0,3 mL (10 lo/tdi nhém x 3 tui)

e

San xuat bai:

Santen Pharmaceutical Co., Ltd.
Van phong: 9-19, Shimoshinjo 3-chome, Higashiyodogawa-ku, Osaka, Nhat

Nha may Noto: 2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho, Hakui-gun, Ishikawa, Nhat




