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- DUNG DICH NHO MAT BIEU TR| BENH GLOCOM VA TANG NHAN AP -
Rx  Thuée ban theo don

Dung dich nhé mit TAFLOTAN®-S

<Dung dich nhd mat tafluprost>

Santen

TAFLOTAN-S 13 dung dich ahd mdt than nwés, trong, khang mau, vd khudn, chira 0,0015%
tafluprost, “1-Methylethyl (8Z}-7-{(1R, 2R, 3R, 58)-2-[(1E)-3 3-difluoro-4-phenoxy-1-butenyl}-
3,5-dihydroxycyclopentyl}-5-heptenoat”.

MO TA]
Tén san pham Dung dich nhd mat TAFLOTAN-S
Hoat chét Tafluprost

~Ham wong fio 0,3 mb 4.5 g

Polysorbat 80, glycerin dam die, dinati edelat hydrat, natri
Ta dugo dihydrogen phosphat dihydrat, natil hydroxyd, acid hydrocioric va
mietre tink khidt

pH ‘ 57-63
Ag tirc tham thau G8-1.1
Ma ta ‘ Dung dich nhé mét than nudc, trong, khong mau, v Kkheidn

[DANG BAO CHE]
Dung dich nhd mat,
1CH} PINH] N
Banh glocom va tang nhan ap. {

[CHONG CHI BINH]

Chéng chi dinh TAFLOTAN-S & b&nh nhan cb tién s& qua man cam vii bat ky thanh phan néo
clia thude.

[LIEU LUGQNG VA CACH DUNG]

Thude tra mat

Nha& mat giot vao mét bi bénh, mét lan méi ngay.

[CANH BAO VA THAN TRQONG]

1. 8{r dung than trong {San phdm nén duoe st dung thén trong & nhirng bé&nh nhan sau)
1)Bénh p?aén khéing cb thiy tinh thé hodc co thily tinh thé nhan {ao

[Cac thude khae thude nhom thude nay da dwoc bao céo gay phi hoang diém k& ca pha
hoang diém dang nang k&t hop véi gidm thi lwc],

2)B&nh nhan hen phé quan hodic oo tién sdr hen phé quan
[Thubc nay o6 thé lam nang thém holic gay ra con hen cap].
3)Bénh nhan vigm ndf nhan (viem méng mét, viém mang bé dao)

[Céc thudc khao thude nhom thudc nay da duoc bao cao gay tang ap lyc ndi rhan).
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2. Nhirng lweu ¥ quan trong

1)Nhidm séc t& méng mat va mi mét (ting legng melaniny hodc rém lang quanh mat cb thé
xudt hidn. CAc tridu ching nay tang dan khi tiép tue ding thude va dimg fai khi ngung
dting thudc. Cac triéu ching nhw nhidm séc t& mi mat va ram long quanh méat oo thé
bién mAt din hoac gidm sau khi ngung ding thude, tuy nhign, dé co baoc céo vé cac
trirerng hop tridgu ching nhidm séc 16 méng mét kéo dai ngay cé sau khi d& ngung dung
thude, Trong nhirng tromg hep nay, thay d6i mau méng mét ¢o thé duge phat hign 1o &
Hhitng banh nhan o6 méng mét mau hén hep va tham chi & nhitng bénh nhan co mang
m&t mat mau nau den (da sd ngudi Nnat). Su khac bigt mau méng mét gitka mat tréi va
mét phai can duwoe leu ¥, dac bidt trong treamg hep ohl didu it mét bén mét. Do chua co
dir fiéu quan sat dai han nhi¥ng tridu chirng nay, bac s7 phai theo ddi chat ché bénb nhan
théng qua Kidm lra dinh k. Bénh nhan nén dwge théng tin rd vd khd nang xuét hign
nhirng triéu chirng nay va hwdng dén bénh nhan lau sach thudc thira trén ving da guanh
mét hodc v mat d& tranh nhidm sdc td mi mat va ram léng quanh mat.

2)R4i Ioan bidu md gidc mac (viém gidc mac cham néng, viém gidc mae soi hode trot xuoe
gidc mac) cb thd xay ra trong qua trinh didu tri. Hwemg dan bénh nhan tham van bac st
noay 1&p e néu cac tridu ching chd quan ké c& nhire mét, ngira va dau mét kéo dai.

3)Than trong khi ding thube nay cho nhirng b&nh nhéan giécdm gée déng do chua b kinh
nghiém lam sang.

3. Than treng khi diing

1) Khéng nhd thudc qua mét lhn mdi ngay, vi viée nhd thude thuweng xuyén hen co thé jam
giam tac dung ha ap lye ndi nhan (0P).

2) Poc ki hwdng dan st dyng trede khi dung, Néu can thém thang tin, xin hai § kién
bac s
3) Thude nay chi ding theo don cla bac si.
&) Bwang dong: Chi ding dé nhé mat. I}?/
5) B€ xa thm tay tré em.
@) Khi ding:
Ba&nh nhan nén duge chi ddn nhw sal:
(1) CAn than khang cham truc tiép dhu jo thudc vao méat,

(2) lLau sach ho#c riva mét ngay khi cd bt ky dung dich thubc thira nao tran ra ving da
guarih mat,

(3) Khi dting nhidu hon mét thudc nnd mat, nén nhé cach nhau it nhat 5 phat.

(4) Bd 1 hosic 2 giot frwée khi sl dung (dé loal bo cac manh nho cba bao bi co thé
nhiém vao thube khi mé& 1o}

(5) Loai bd dung dich thudc con lai ngay sau khi duing. S$an phdm nay la ché phdm
thube vo khudn chi ding mot 1an kiéng chiza chét bao quan d& ngén nglra nhidm
chéo.

[}
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Cach siv dung dung djch nho mat TAFLOTAN-S

1.LAy Io don 1iéw ra khai v 3.B6 1-2 giol ddu frudc khi
51 dying

2.Ma IQ thudc don Lidu bing cach i
xofin @y Ip thude (3 shiin Khong oo
thude) nhir hinb bén dudi

4 Khing  cham dda o
thude vao mil

[SU DUNG TRONG NHI KHOA] V

Tinh an ioan cla thube nay dbi véi tré sinh thidu can, iré so sinh, tré nhd hodic tré em chua
dwere thiét 1ap. (Chua b Kkinh nghigm [am sang).

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

Nhin mé tam thési oo thé xuat hign sau khi nhé thude. Can hwdng dan bénh nhén nglg cac
hoat déng nhuw lai xe hodc van hanh may mdc cho d@én khi trigu chimg nay mat di,

ITPONG TAC VO CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC]
Chua cb.

S DUNG CHO NGUGI CAO TUOI

O ngudi cao tudi chiee nang sinh Iy thuéng gidm, cin than trong khi dang.
[SUF DUNG CHO PHU NI MANG THA, SINH DE HOAC CHO CON BU}

1. Chi ding thube nay cho phy ni¥ mang thai hodic co kha nang ¢6 thai néu igi ich diéu i du
tinh 1&m hom ngay co o thé gap khi ding thude. [Tinh an toan cla thudc nay khi s dung
frong thai gian mang thai chwa dwge thiét 1ap. Trong céc nghién clu trén déng vat, khi
ding dung dich lafluprost dwong tinh mach cho chudt céng mang thai véi liéu 30
ug/kginady (gp 2000 1an fdu ding trén 1am sang®), ¥ 1& quai thai va chét phdi sau khi déu
thai tang 8n: & E&u 10 pofkg/ngay (gdp 870 1n lidu ding trén 1am sang™), d& quan sat thay
tac dung khdng mong mudn trén sy phat rién ciia thai (can ndng thap va khdng cbt hoa
xuong oc & bao thai}, Khi ding dwdng inh mach cho thé mang thal voi lidu 0,1 uglkg/ngay
(ghp khoang 6,7 tin lidu dlng trén 1am sang®), ty 1& chét va say thai sau khi dau thai tang
l&n, hoang thé va t§ 18 dau thai gidm; & lidu 0,03 pglkgingdy (gdp 2 Hn lidu dung trén lam
sang *), da quan sét thay quaj thai. Trong mét nghién ctru ding dudng tinh mach cho chudt
cdng mang thai hodc dang cho con bl véi lidu 1 ug/kaingay (gap khoang 67 lan lidu dang
trén 13m sang®), da thiy chudt me cho con bt kém di va ty 12 con sbng sot sau 4 ngay gidm.
Mat khac, lrong mét nghién ciru trén tle cung chubt cbng dwoe phan lap, d& quan sél théy
co i cung & ndng d9 gap khodng 3.3 én néng da tafluprost trong huyét teong (< 30

(¥S)
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pg/mL), hodc gap khodng 420 iAn nding da tafluprost khéng gén két trong huyét wong (<
0.24 pgiml), dwoc tinh dua trén ty & gﬁm két voi protein, dugc wée tinh sau khi nho mat
véi lidu ding trén lam sang.]

* Lidu (0,015 pafkaingay) khi nhd mét giet (30 uL) thude ndy clng Il vao cd hai mét cho
mdt pénlh nhan ndng 60 lky.

2. Tranh ding cho phu nir dang che con bi. Néu vigc diing thube dugc cho la cin thidt, cén
huémg din banh nhan ngung cho con b frong thei glan didu tri. M8t nghién clu trén
chutdt céng da cho thay tafluprost oo tidt vao stka me sau khi nhé mit ]

[TAC DUNG KHONG MONG MUGN]

Nhirng dir [éu an toan sau day dya trén céc két qué clia nghign ctru 1am sang véi dung dich
nhd mat tafluprost 0,0015% cé chira benzalkonium clorid,

Sau khi thude dwoc phé duyét

Cac tac dung khéng mong muén (ké ca nhitng thay déi bt thudng vé cac tr] sb xét nghiém) da
duoc bo cado & 326 trong 54 483 banh nhan (67,5%) trong cac nghién clu 1am sang tai Nhat
Nhirng tac dyng khing mong mudn chinh 1a sung huyét k8t mac & 151 bénh nhan (31,3%), bét
thwrdng 1ang mi & 93 banh nhan {19,3%), nglra mat & 85 bénh nhan {17,6%), kich (ng mét &
85 bénh nhan (13,5%), nhiém sac td mbng mat & 3¢ bénh nhén (8,1%), v.v...

_E}iéu tra hau mai (sau khi ban hanh bac cao an todn dinh ky 1an thee 5)

Céc thc dyng khang mong mudn 43 diroc o cdo & 398 trong sd 3,260 bénh nhan {12,1%)
trong didu tra hau mai tai Nhat Ban. Cac tac dung khong mong mudh chinh & nhigm sdc té mi
mat & 93 bnh nhan (2,8%), sung huyét két mac & 74 bénh nhan (2,3%), r6i lean bidu md gidc
mac k& ca trot xwoc gide mac & 58 banh nhan (1,8%), ram Iéng & mi mat & 40 bénh nhan
{1,2%), bét thuérng 16ng mi & 39 bénh nhan (1,2%), v.v... f?l"’

1. Tac dung khéng mong mudn ¢é ¥ nghia trén 13m sang

Nhidm sdc t5 méng mét (8,1%): Vi nhifm sic 1 méng méat co thé xuat hign, bénh nhan cin
duroe kidm tra dinh ky va ngung dung thude thy thuds vao tinh trang 1am sang khi nhiém séc t
méng M3l dec quan sat thay.

2. Cac tac dung khéng meong mudn khac

Kni xuét hién tac dung khang mudn, nén co bién phap xi tri thich hop k& cé& ngung ding thube.

& mic

s&u ranh mi
mat frén

mi mét, rbi loan
bidu m6 gide mac
ké ca viem giac
mac cham néng,
cam gidc bét
thiwdng & mét (kha
ohiu & mét, cam
giac dinh mat, cam

nlin mér, phis két
mac, viém bé mi
(dé mi mét, ph,
AT

Khong:ro iilé 5 5% Tor 1% dén < 5% Tr 0,1% dén <
Loai mac 1%
Sung huyét két
mac, bat thudng
16ng mi {t3ng chidu
dai, 46 day va sb
, Ivorng 1éng mi, Pau mdt, ram long
Viemketmac, | yy ) ngtramét, | mi mét tiét gl mét,
viem méngjﬂét, kich ting mét, cam | so anh séng, cém
' vn.sajm khd ket; glzjc ch iat lajrorzg glaf: nang ¥ mﬁai, XuAt huyét dudi
Mat cgiacmac, khac | mat nhigmsic | chay nude mé,

két mac
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gigc kho mat,
VL)
Than .
Kinh - - au dau Chéng mat
Qua méan | Viem da mi Ban &b
cam mét, phat ban . )
Tang ALT(GPT),
Tang AST (GOT), | 189 v-GTF,
protein nigu dwong | d4ONg nied
Khac ) i tinh, ting kali du’o*ngxtmh, tang
huyét thanh hach cau ai toan,
giadm lugng bach
cdu, tang acid
uric

Ti 18 méc duoc tinh dira trén két qud nghién clu fm sang cho dén khi dung dich nhd méat
tafluprost 0,0015% co chiva benzalkonium clorid dwec phé duyét.

Théng bao che bac s nhikng tdc dung khdng mong mudn gip phai khi ding thuée.
[QUA LIEU]

Chua co .

[DUQG LIFC HQC) g%z

1. Tac dung giam ap hec ndi nhan (10P) .

Nhd lidu duy nhét dung dich nhd mét tafluprost ndng do tir 0,00002% dén 0,005% cho khi cho
thay tac dung lam gidm ap lve néi nhan theo cach thire phy thubc fidu. Tac dung nay cO y
nghia thdng k& & cac nhom ding ndng 6 0,0005% hofic cao hoh, so voi nhdm gid duge,
Trong mét nghién ctru ligdu lap lai trén khi véi dung dich nhd mat tafluprost réng 40 ttr 0,001%
dén £,005% mét 1an méi ngay trong 5 ngdy, tac dung gidm ap lwe ndi nhan & moi ndng d$ la
&n dinh va khéng giam & trong thoi gian didu tri.

2. Cor ché tae dung

Dang acid tafluprost, mét chat chuyén héa co hoat tinh, co & lwc cao véi thy thé prostancid FP
(Ki=0,40 nM). Banh gia ddng lwc hoo thiy dich & khi bing phuong phap flurophotometry, ap
suAt twol 2 chp khong déi va phurong phap tuéi albumin gén %" danh déu sau khi dung
lidu 1ap lai dung dich nhé mét tafluprost 0,005% mdi ngay mét 3n tir 3 4én 5 ngay, Déng chdy
(hodl qua mang bb dao cling mac tang 18n dang ké ma khdng co bat ky thay ddi nao trong viéc
sén xuét thiy dich.

3. Anh hudng dén luu lwong mau & mat

4) Nha I8p lai thube vao m&t thé 1 1an/ngay trong 28 ngay 1am ting dang ké lru luong méu &
dia thi, dwoc do bing phreng phap dém laser.

2) Nhd lidu don thude vao mét ngudi tredng thanh khde manh lam t@ing dang lé I lwong
mau dén dong mach vang mac quanh gal th va iy flrong mau & ving mac quanh gai thi.

[DUOC BONG HOC]
1) Ndng d6 trong huyét tvong

Nho 1 giot dung dich nhd mét tafluprost néng dé 0,0026% hodc C,005% mét tarfngay trong 7
ngay vao ca hai mat olia 7 ngerei tinh nguyén trwdng thanh khée manh, ndng d5 trong huyét
trong cla tafluprost va chit chuydn hoa co hoat tinh cda nd, dang acid tafuprost, & dugi mbc
o6 thé dinh iwgng duwoe {tafluprost: 0,2 ng/ml, dang acld tafluprost: 0.1 ng/ml.} tai moi thdi
dldm, rr & mét ngud tinh nguyén trong nhom dung ndng d6 0,0025% sau khi nhé mét 15 phut
vao ngay thiv nhat ¢ nbng dd clia dang acid fafluprost 12 0,144 ng/mL.
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{Lru y: Nong @ ctia thudc nay 12 0,0015%).

9) Phan bé dén cac mé mit & déng vit

(khi)

Sau khi rhé fidu den dung dich nhé mét 3H-taluprost 0,006% vao mét khi, chét phong xa dugc
phan bé rhanh dén cac md mét va dal ndng do phang xa tdi da tai gidc mac va k&t mac W 5

dén 15 phit sau khi dung thudc va tai thay dich, méng méat, thé mi va thdy tinh thé 2 gio sau
khi diing thube va dugc dao thai shanh chang.

[SO LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG]

1y Bdc tink cép (xap 7 lidu gay chét)

Dudng diing ]
Bnrdrng uong Buérng tinh mach
Lodi
Chudt céng > 100 ma/kg = 3 mgrkg
Ché - = 0,03 mg/kyg

2y Bée tink nhan céu

Dung dich nhd mét tafluprast da drge nhd vao mat khi 2 laningay trong 62 tudn & adng do

0,0005% dén 0,05%. Khéng quan sat thdy déc tinh dang ké trong thoi gian didu fi mdc db da

quan sat thiy cac tae dyng ctia nhom thudc trong tw PGF,, (thay G mau méng mal, dbi mau

mi mét, gidc mac hot nhudm mau fluorescein, v.v...). Nhd mét dung dich tafluprost cho thay

dung nap rat tit khi ding Gén i&u 0,05%, va lidu ding khong gay déc tinh da dugc két luén 1

0,05%

[BAO QUAN/HAN DUNG] f?}f

1) Bdo quén trong t lanh (2 - 8°C) trong bao bi kin tranh &nh séng. '

2} Sau khi m& t0i nhém, bao quan fong td tanh (2 - 8°C) tranh &nh sang va sl dung trong
vang 6 thang. Néu bdo quan & nhigt dd dudi 25°C, chi str dyng san pham frong vong 1
thang. Sl dyng san pham trong t0i §3 md trede.

3) Ngay hét han dwoe ghi trén nhan va hdp thude.

4) Han ding: 36 thang k& i ngay san xuét.

5) Khéng ding thudc qua han str dung.

[QUY CACH BONG 601} -

Hép 30 lo nhya x 8,3 mlL (10 lpAdi nham x 3 i)

San xudt boi:

Santen Pharmaceutical Co., Lid.
Y&n phong: 9-19, Shimoshinjo 3-chome, Higashiyodogawa-ku, Osaka, Nhat’

Nha may Noto! 2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho, Hakui-gun, ishikawa, Nhit
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