
Nhãn hộp 

§ m #|111⁄ZEAE®mtBR7% (NhFL) 5mLIEI 

#g#¬—EF|754886 

WEIRESS | 01 

8 ® N 
PANTONE 151C 
BK 
PANTONE 2736C 
PANTONE Process Blue C 
Uv=Ax 

fEntŒFIH | 20#08R19R|f # 2 t 

# # | E+@3#{XS8XZVZ‡† II 
002550 

COSOPT? 
Ỉ —¬ 2(JmgIml+~5lr1g;|n1[ 

m t m 
f'l3c Santen B Santen 

) & 2 : 
COSOPT® | S€* COSOPT KBt e 1113mg 

Chi định, cách dùng, 'orzolamid ic 20mg/ml5mg/ml | c S W, 20mg/misSmg/mi | - orolani e 
Dung dich nhỏ mắt thông tin khác: xem trong Ophthalmic solution dorzolamid) va 34,15mg 
dorzolamid/timolol tờ hướng dẫn sử dụng 'dorzolamide/timolol tìmololmaleat tương 

thuốc kèm theo. đương 25mg timolol). 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS Thuốc nhỏ mắt. 

Bảo quản dưới 30°C và 
tránh ánh sáng. 

Thuốc kê đơn Prescription drug Sứa N 
Hộp 1 lọ 5mL Q au n mở n Box of 1 bottle of 5mL tháng sau khi mở nap. 

iii D& xa tầm tay trẻ em. 
.. 

SANTEN PHARMACEUTICAL 00I 
l / E 3 

Haliign khăma 1t B30 

Đọc ki hướng dẫn sử. 
dụng trước khi dùng. 

DNNC (Oh i và đa o doanh nghiệpi 
oy Xt 

q@@@@@®@® 
@@@đ96bđ2 377LaESS 

(XkZA) 

https://trungtamthuoc.com



#in _Ặ_ xm 

£ 
COSOPT | 
đôngdeh b mit 

0
0
0
0
 

0
0
0
0
 

i s 
0000 e %g 

ITF (Interleaved 2 of 5) 

MTL A b 0.265 —r.f\\—— 
#⁄&ILZZHt: 2.642 

[ Izzz 

x B 

I PANTONE 151C 

[ PANTONE 428C 

- 8 
SRTREES : 01 

[ =m xmmzsv ITE3— K : 0000 
®EI¬— F : 000000 

TU AL ikzt2i:. #HIU-^XJL 

,A 1 T I RIEEBRRVBLET 

EHSE2|#I - ¬-FNo. 10372701 -0 z & H M 18 3% FD | E B E) 

# í X|KH# 62 .. suxAd 66 sụ 1-Z- R 

%{tj##|Si902453 190301 21:11 EW 01 

fERtVer. | lllustrat 18 
đE2EVer [Hlustalor 17 tjii2# L maxan L —N/L 

https://trungtamthuoc.com



—E= s 

%4⁄7—24IE/P0E 
1.4477800)0£HIEL#UA, 2.3712780PEAZUAfEOBSA4HA/ZECU2Z2)C&bŒ#U“Ð 3.IIFH-FERELEBA#LẢC 

4. 528814)(2018%7H29172) L A b È UTFA—FO B -BAZOYA RERELSL 1o £ EUOEHEEBIERLSLƯA, 5% 1o 7 BORHIBOXFERELEL E, 

Xy T BORETORTEEEL L, T ABBORREBIEL, HEEEMLEL L, 

m #|1⁄ZHTU&xUR>(XEZ-A)5mL331)>⁄Z77SJL 

E#SE2|#lkwđ ¬—-FNo. 10372701- -0 

⁄ 4 X|XH 62 s:xZAd 66 v 13-7- R 

%{tj##|S1i902453 190301 21:11 EW 0Í 

fFFèVer. | lllustrator 18 †t287 L 
f&fZVer. |IHustrator 17 

https://trungtamthuoc.com



6 Mịch nhỏ mắt COSOPT®20mg/mL+5mg/mL 
<Dorzolamid/ Timolol> 

Dé xa tầm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

[THÀNH PHAN] 

Thành phần hoạt chất: Mỗi lọ (6 mL) chứa 111,3 mg dorzolamid hydroclorid (tương đương với 

100 mg dorzolamid) và 34,15 mg timolol maleat (tương đương với 25 mg timolol). 

Thành phần tá dược: Benzalkonium clorid, hydroxyethylcellulose, mannitol, natri citrat, natri 

hydroxyd, nước pha tiêm. 

[DẠNG BAO CHE] 

Dung dịch nhỏ mắt COSOPT là một dung dich hơi nhớt, không màu đền gần như không mau, 

trong, có pH 5,5 - 5,8. 

[CHỈ ĐỊNH] 
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Chi định trong điều tri áp lực nội nhãn (IOP) tang & những bénh nhân giôcôm góc mở hoặc 

glôcôm giả bong bao khi đơn trị liệu với thuốc chẹn beta tại chỗ không đủ hiệu quả. 

[LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG] 

Thuốc nhỏ mắt 

Liều dùng 

Liều dùng là 1 giot COSOPT nhỏ vào túi két mạc của mắt bị bệnh hai lằn mỗi ngày. 

Nếu đang sử dụng một sản phẩm nhỏ mắt khác, COSOPT và sản phẩm đó nên được dùng cách 

nhau it nhất 10 phút. 

Bệnh nhân nên được hướng dẫn rửa tay trước khi nhỏ thuốc và tránh không dé đầu lọ thuốc 

cham vào mắt hoặc các vùng xung quanh. 

Bệnh nhân cũng cần được hướng dẫn rằng các dung dịch nhỏ mắt, néu được xử Iy không đúng 

cách, có thé bị nhiễm các vi khuẩn phổ bién gây nhiễm khuẩn mắt. Nhỏ dung dịch bị nhiễm ban có 

thể dẫn dén tén thương mắt nghiêm trọng và sau đó là mắt thị lực. 

Bệnh nhân nên được hướng dẫn xử Iy lọ thuốc đúng cách. 

Cách dùng 

Hướng dẫn bệnh nhân cách dùng như sau: 

1. Rửa tay 

2. Mở lọ thuốc. Cẫn thận không để đầu lọ thuốc chạm vào mắt, vùng da quanh mắt hoặc ngón 

tay. 

3. Ngửa đầu ra sau và giữ lọ thuốc lộn ngược & phía trên mắt. 

4. Kéo mí mắt dưới xuống và nhìn lên. Giữ và bóp nhe phần det của lọ thuốc để nhỏ 1 giọt thuốc 

vào khoảng trồng giữa mí mắt dưới và mắt. 
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5. An một ngón tay vào khóe mắt gan mũi, hoặc nhắm mắt trong 2 phút. Việc này giúp ngăn thuốc 

đi vào phần còn lại của cơ thé. 

6. Lặp lại bước 3 dén bước 5 với mắt còn lại nều được bác sỹ yêu cầu. 

7. Đặt nắp vào và đóng chặt lọ thuốc. 

Trẻ em 

Hiệu quả trên bệnh nhi chưa được thiết lập. 

Độ an toàn & bệnh nhi dưới 2 tuổi chưa được thiết lập. (Xem thông tin về độ an toan & bệnh nhi 

từ 2 dén dưới 6 tuổi & mục DƯỢC LỰC HỌC). 

Xử lý thuốc sau khi sử dụng 

Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

[CHONG CHỈ ĐỊNH] 

Chéng chỉ định COSOPT & những bệnh nhân có: 

- Bệnh đường hô hấp phản ứng, k& cả hen phé quản hoặc có tiền sử hen phé quản, bệnh phổi 

tắc nghẽn mãn tính nặng. 

- Nhịp xoang chậm, hội chứng suy nút xoang, block xoang nhĩ, block nhĩ thất độ 2 hoặc 3không 

kiểm soát được với máy tạo nhịp tim, suy tim rõ rệt, sốc tìm. 

- Suy thận nặng (CrCl < 30 ml/phút) hoặc nhiễm toan tăng clo huyét. 

- Quá mẫn cảm với một hoặc cả hai hoạt chét hoặc với bắt ky tá dược nào. 

Những chéng chỉ định trên dựa trên các thành phần và không phải là riêng cho ché phẩm két hợp. 

[CANH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC] 

Tim mạch/ Các phản ứng đường hô háp 

Giống như các thuốc nhỏ mắt khác, timolol được hap thu toàn thân. Do thành phần timolol là 

thuốc chẹn beta-adrenergic, có thé xảy ra các tác dung không mong muốn trên tim mạch, phổi 

và các tác dụng không mong muén khác giống như quan sát thấy với các thuốc chẹn beta- 

adrenergic dùng đường toàn thân. Tỷ lệ mắc các tác dụng không mong mudn toàn thân sau khi 

sử dụng thuốc nhỏ mắt thap hơn so với sau khi sử dụng đường toàn thân. D& giảm hấp thu toàn 

thân, xin xem mục LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG. 

Rối loạn tim 

Ở những bệnh nhân bị bệnh tim mạch (như bệnh mạch vành, đau thắt ngực kiểu Prinzmetal và 

suy tim) và hạ huyết áp, việc điều trị với các thuốc chẹn beta nên được đánh giá cần trọng và 

nên cân nhắc điều trị với các hoat chét khác. Bệnh nhân bị mắc các bệnh tim mạch nên được 

theo dõi các dầu hiệu xấu đi của những bệnh này và các tác dụng không mong muốn. 

Do ảnh hưởng xấu Gén thời gian dẫn truyén, các thuốc chẹn beta chỉ nên được dùng thận trọng 

cho những bệnh nhân bị block tim độ 1. 

Rồi loạn mạch 

Thận trong khi điều trị cho những bệnh nhân bị xáo trộn/rồi loạn tuần hoàn ngoại vi nặng (như các 

dạng nặng của bệnh Raynaud hoặc hội chứng Raynaud). 

Rồi loạn hô hấp 
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Các phan ứng đường hô hắp, ké cả tử vong do co thắt phé quan & những bénh nhân hen đã 

được báo cáo sau khi dùng một số thuốc nhãn khoa chẹn beta. 

Thận trọng khi sử dụng COSOPT ở những bệnh nhân bị bệnh phéi tắc nghẽn mãn tính (COPD) 

nhẹ/ vừa và chỉ sử dụng khi lợi ích mong đợi vượt trội nguy cơ tiềm ẩn. 

Suy gan 

Thuốc này chưa được nghiên cứu & những bệnh nhân bị suy gan và do đó nên được sử dụng 

thận trong & những bệnh nhân nay. 

Miễn dịch và quá mẫn cảm 

Giống như các thuốc nhỏ mắt khác, thuốc này có thé được hép thu toàn thân. Dorzolamid chứa 

một nhóm sulfonamid giống như ở các thuốc sulfonamid khác. Do đó, các tác dụng không mong 

muén cùng loại xảy ra với các sulfonamid dùng đường toan thân có thể xay ra khi dùng tại chỗ, 

kễ cả các phản ứng nặng như hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử thượng bì nhiém độc. Nếu 

xảy ra các dấu hiệu của phản ứng nghiêm trọng hoặc quá mẫn cảm, hãy ngừng sử dụng sản 

phẩm này. 

Các tác dung không mong muén & mắt, tương tự như các tac dung không mong muén đã được 

quan sát thầy với thuồc nhỏ mắt dorzolamid hydroclorid, cũng đã được thầy với thuốc này. Néu 

các phản ứng này xảy ra, nên cân nhắc việc ngưng sử dụng thuốc này. 

Trong khi dùng các thuốc chẹn beta, những bệnh nhan có tiền sử dị ứng di truyền hoặc phản 

ứng phản vệ nặng với một số dị nguyên có thé có phản ứng mạnh hơn với thử thách lặp lại với 

các dị nguyên này và có thé không đáp ứng với liều adrenalin thông thường dùng dé& điều trị các 

phản ứng phản vệ. 

Điều trị đồng thời 

Tác động trên áp lực nội nhãn hoặc những tác động đã biết của thuốc chẹn beta toàn thân có 

thé được tăng lên khi timolol được dùng cho những bệnh nhân đang st dụng một thuốc chẹn 

beta toàn thân. Đáp ứng của những bệnh nhân này nên được theo dõi chặt chẽ. Không khuyến 

cáo việc sử dụng hai thuốc chẹn beta-adrenergic tại chỗ (xin xem mục TƯƠNG TÁC THUỐC VÀ 

TƯƠNG KY). 

Thận trong khi dùng đồng thời timolol maleat với dung dịch nhỏ mắt omidenepag isopropyl (xin 

xem mục TƯƠNG TÁC THUOC VA TƯƠNG KY). 

Việc sử dụng dorzolamid và các thuốc ức chế carbonic anhydrase đường uống không được 

khuyến cáo. 

Ngừng trị liệu 

Như với các thuốc chẹn beta toàn thân, néu việc ngưng dùng thuốc nhd mắt timolol là cần thiết 

ở những bệnh nhân có bệnh mạch vành, trị liệu nên được ngưng dan dan. 

Các anh hưởng thêm của thuốc chẹn beta 

Ha đường huyết/ Bệnh đái tháo đường 

Thận trọng khi dùng các thuốc chẹn beta cho những bệnh nhân hạ đường huyết tự phát hoặc bị 

bệnh đái tháo đường không én định do các thuốc chen beta có thé che gidu các dầu hiệu và triệu 

chứng của hạ đường huyét cap tính. 

Các thuốc chẹn beta cũng có thé che gi4u các dầu hiệu của bệnh cường giáp. Ngừng điều trị đột 

ngột các thuốc chẹn beta có thé khién các triệu chứng trở nên xấu hơn. 
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Bénh giác mac 

Các thuốc nhỏ mắt chẹn beta có thé gay khô mắt. Than trọng khi điều trị cho những bệnh nhan bị 

bệnh giác mạc. 

Gây mê phẫu thuật 

Các thuốc nhỏ mắt chẹn beta có thể ức chế các tác dụng chủ vận beta toàn thân như của 

adrenalin. Nên thông báo cho bác sỹ gây mê khi bệnh nhân dùng timolol. 

Tri liệu với các thuốc chẹn beta có thé làm nặng thêm các triệu chứng của bệnh nhược cơ. 

Các ảnh hưởng thêm của thuốc ức ché carbonic anhydrase 

Trị liệu bằng thuốc ức ché carbonic anhydrase đường uồng oó liên quan với sỏi niệu như là két 

quả của sự rồi loạn axit- bazơ, đặc biệt & những bệnh nhân có tiền sử sỏi thận. Mặc dù chưa 

quan sát thầy rồi loạn axit- bazơ với thuốc này, sỏi niệu đã được báo cáo không thường xuyên. 

Vi COSOPT chứa một chét ức ché carbonic anhydrase dùng tại chỗ mà được háp thu toan thân, 

bệnh nhan có tiền st sỏi thận có thé tăng nguy cơ sỏi niệu trong khi sử dụng thuốcnày. 

Thận trọng khác 

Việc kidm soát bệnh nhân glôcôm góc đóng cấp tính đòi hỏi phải có sự can thiệp điều trị ngoài 

các thuốc hạ nhãn áp. Thuốc nay chưa được nghiên cứu & bệnh nhân bị bệnh glôcôm góc đóng 

cấp tính. 

Phù giác mạc và mắt bù giác mạc không hồi phục đã được báo cáo ở những bệnh nhân có khiếm 

khuyết giác mạc mãn tính tồn tại từ trước và/ hoặc có tiền sử phau thuật nội nhãn trong khi sử 

dụng dorzolamid. Có khả năng tăng phù giác mạc & những bệnh nhân có số lượng té bào nội mô 

thấp. Thận trọng khi kê toa COSOPT cho các nhóm bệnh nhân này. 

Bong hắc mạc đã được báo cáo với việc điều trị bằng thuốc ức ché thủy dich (như timolol, 

acetazolamid) sau phẫu thuật mở bè củng mạc. 

Như với việc sử dụng các thuốc chéng glôcôm khác, sự đáp ứng với thuốc nhỏ mắt timolol maleat 

bị giảm sau trị liéu kéo dài đã được báo cáo & một số bệnh nhân. Tuy nhiên, trong các nghiên 

cứu lâm sàng trong đó 164 bệnh nhân đã được theo dõi trong ít nhất ba năm, không có sựkhác 

biệt đáng ké trong áp lực nội nhan trung bình đã được quan sát thầy sau giai doan én định ban 

đầu. 

Sử dụng kính áp tròng 

Thuốc này chứa chắt bảo quản benzalkonium clorid, có thé gây kich ứng mắt. Tháo kính áp tròng 

trước khi nhỏ thuốc và đợi ít nhất 15 phút trước khi đeo kính lại. Benzalkonium clorid được biết 

là làm đổi mau kính áp tròng mém. 

Trẻ em 

Xin xem mục DƯỢC LỰC HỌC. 

[SỬ DỤNG TRÊN PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU] 

Thai kỳ 

Không nên sử dụng COSOPT trong suốt thai ky. 

Dorzolamid 

Không có dữ liệu lâm sang đây đủ về phơi nhidm trong thai kỳ. Ở thỏ, dorzolamid gây quái thai 

& liều gây độc cho mẹ mang thai (xin xem mục DỮ LIỆU AN TOÀN TIEN LÂM SÀNG). 

Timolol 
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Không có dữ liệu đầy đủ về việc sử dụng timolol & phụ nữ mang thai. Không nên sử dung timolol 

trong thai ky trừ khi thật sự can thiết. ẳ gidm hép thu toàn thân, xin xem mục LIÊU DÙNG VA 

CÁCH DÙNG. 

Các nghiên cứu dịch tễ học không cho thầy các ảnh hưởng dị tật nhưng cho thấy nguy cơ thai 

chậm phát triển trong tử cung khi mẹ dùng các thuốc chen beta đường uống. Thêm vào đó, các 

dấu hiệu và triệu chứng chen beta (như chậm nhịp tim, hạ huyết áp, suy hô hap và hạ đường 

huyết) đã được quan sát thấy & trẻ sơ sinh khi các thuốc chẹn beta được dùng cho mẹ cho đến 

lúc sinh. Néu thuốc này được dùng cho dén lúc sinh, trẻ sơ sinh nên được theo dõi cần thận 

trong suốt những ngày đầu mới sinh. 

Cho con bú 

Chưa rõ dorzolamid có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Sử dụng dorzolamid & chuột cóng 

cho con bú cho thầy giảm sự tăng cân của chuột con. Các thuốc chẹn beta được bài tiết vào sữa 

mẹ. Tuy nhiên, & liều điều trị của timolol trong thuốc nhỏ mắt, lượng thuốc có trong sữa mẹ có 

thé không đủ d& gây ra các triệu chứng lâm sàng của chẹn beta & trẻ. D& giảm sy hấp thu toàn 

thân, xin xem mục LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG. 

Néu điều trị với COSOPT là cần thiét, không khuyến cáo cho con bú. 

[ẢNH HƯỞNG LÊN KHA NĂNG LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MÓC] 

Chưa có nghiên cứu đã được thực hiện về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành 

máy móc. Các tác dụng không mong mudn có thé xảy ra như nhìn mờ có thé anh hưởng dén 

khả năng lái xe và/ hoặc vận hành máy móc & một số bệnh nhân. 

[TƯƠNG TÁC THUOC VA TƯƠNG KY] 

Tương tác thuốc 

Các nghiên cứu tương tác thuốc cụ thé chưa được thực hiện với COSOPT. 

Trong các nghiên cứu lâm sang, thuốc nay đã được sử dụng đồng thời với các thuốc dùng đường 

toàn thân sau mà không có bằng chứng của các tương tác bát lợi: các thuốc ức ché ACE,thuốc 

chẹn kênh canxi, thuốc lợi tiéu, thuốc chéng viêm không steroid ké cả aspirin, và hormon (ví dụ, 

estrogen, insulin, thyroxin). 

Có khả năng có tác dụng hiệp đồng dẫn đến hạ huyết áp và/ hoặc nhịp tim cham đáng ké khi 

dung dịch nhỏ mắt chẹn beta được dùng đồng thời với các thuốc chẹn kênh canxi đường uống, 

thuốc giảm catecholamin hoặc thuốc chẹn beta-adrenergic, thuốc chéng loan nhịp (bao gồm 

amiodaron), các digitalis glycosid, các thuốc giả phó giao cảm, guanethidin, thuốc gây nghiện, và 

các thuốc ức ché monoamin oxidase (MAO). 

Tăng tác dụng chẹn beta toàn thân (ví dụ, giảm nhịp tim, trầm cảm) đã được báo cáo trong quá 

trình điều trị kết hợp các thuốc ức ché CYP2D6 (ví dụ quinidin, fluoxetin, paroxetin) và timolol. 

Mặc dù một mình COSOPT oó rắt ít hoặc không có tác dụng đối với kích thước dong tử, giãn 

đồng tử do sử dụng đồng thời các thuốc nhãn khoa chẹn beta và adrenalin (epinephrin) thỉnh 

thoảng đã được báo cáo. 

Thuốc chẹn beta có thé tang tác dung hạ đường huyết của thuốc chữa đái tháo đường. 

Các thuốc chen beta-adrenergic đường uéng có thé làm trằm trọng thêm tăng huyét áp dội ngược 

sau khi ngưng dùng clonidin. 

Tàần suét gặp các phản ứng bét lợi viêm mắt ké cả sung huyết két mạc tăng lên trong một thử 

nghiệm lâm sàng dùng đồng thời timolol maleat và dung dịch nhỏ mắt omidenepag isopropyl. Do 

@6, thận trọng khi dùng đồng thời timolol maleat với dung dich nhỏ mắt omidenepag isopropyl. 
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Tương ky 

Do không có các nghiên cứu về tinh tương ky của thuée, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

[TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON] 

Trong các nghiên cứu lâm sàng với COSOPT, các tác dụng không mong muồn được quan sát thấy 

phù hợp với các tác dụng không mong muồn đã được báo cáo trước đây với dorzolamid hydroclorid 

và/ hoặc timolol maleat. 

Trong các nghiên cứu lâm sàng, đã có 1035 bệnh nhân được điều trị bằng COSOPT. Khoảng 2,4% 

bệnh nhân ngung điều trị với thuốc này vì tác dụng không mong muốn tại mắt, khoảng 1,2% bệnh 

nhân ngưng điều trị vì tác dụng không mong muồn tại mắt gợi ý đền dị ứng hay quá mẫn cảm (như 

viêm mí mắt va viêm kết mac). 

Cũng giéng như các loại thuốc nhỏ mắt khác, timolol được hắp thu vào tuần hoan toàn thân. Điều 

này có thé gây ra các tác dụng không mong muén tương tự như thầy với các thuốc chẹn beta toàn 

thân. Ty lệ mắc tác dụng không mong muồn toàn than sau khi nhỏ mét là thấp hơn so với sau khi 

dùng đường toàn thân. 

Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được báo cáo với COSOPT hoặc với một trong các 

thành phần của thuốc trong các thử nghiệm lâm sàng hoặc trong quá trình hậu mãi: 

[Rắt phỗ bién: (= 1/10), Phổ bién: (> 1/100, <1/10), Không phé bién: (= 1/1000, < 1/100), và Hiém gặp: 

(> 1/10.000, < 1/1000), Không biét (không thé ước tinh được từ dữ liệu hiện có)] 

Phân loại hệ | Công thức | Rất Phé Phốbiến | Khôngphổ | Hiếm gặp Không 

thông cơ biên biến bibt* 

quan 

(MedDRA) 

Rối loạn hệ|COSOPT các dấu hiệu và 

miễn dịch triệu chứng của 

phản ứng dị ứng 

toàn thân, kễ cả 
phù mạch, mày 

đay, ngứa, phát 

ban, phản vệ 

Dung dịch các dầấu hiệu và |ngứa 

nhỏ - mất triệu chứng của 
timolol ứng dịú 
Trialaat phản ứng dị ứng 

kể cả phù mạch, 

mày đay, phát 

ban khu trú và 

toàn thân, phản 

vệ 

Rồối loạn dinh|Dung _ dịch hạ đường 

dưỡng . vàinhỏ - mắt huyết 

chuyén hóa iimeig 
maleat 
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Rối loan tam(Dung  dịch trAm cam* |mất ngl*, ác |ảo giác 

thần nhỏ - mát mộng*, mát trí 
timolol Š 
maleat nhờ 

Rối loạn hệ|Dung dịch đau đầu* chóng mat*, dị 

thằnkinh |nhỏ - mất cảm" 
dorzolamid 
hydroclorid 

Dung dịch dau đầu" chóng mặt,|dị cảm*, gia 
nhỏ  mất ngắt" lăng các dấu 

imolol hiệu và triệu 
maleat e = 

chứng của bệnh 

nhược cơ, giảm 

ham muốn tình 
dục”, tai biến 
mạch máu não”, 

thiếu máu não 

cục bộ 

Réi loan mắt |COSOPT |nóng mắt và|sung huyết 

cay mắt kết mạc, nhin 
mờ, trợt xước 

giác mạc, 

ngứa mắt, 

chdy nước 

mắt 

Dung dịch viêm mí mắt, |viêm _ mống |kích ứng k& cả |cảm giác có 

nhỏ - mắt kích ứng mí|mắtthể mi* |đỏ', đau", mí |vật lạ trong 
ỂẵẵắẸẵ mắt mắt đóng gỉ |mắt 

khô*, cận thị 

thoáng qua (hết 

khi ngưng điều 

t, phù giác 
mac*, áp lực nội 

nhãn thấp*, 

bong hắc mạc 

(sau phẫu thuật 

mở bè củng 

mac)* 

Dung dịch các dấu hiệu |rối loạn thi|sup mi, song thi, |ngứa mắt, 

nhỏ - mắt vàtriệuchứng |gác kể cả|bong hắc mạc |chảy nước 

ỆỄẳ của kích ứng |các thay đổi |(sau phẫu thuật |mắt, đỏ mắt, 
mất k& cả |khúc xạ|mở bè củng nhìn  mờ, 

viêm bờ mi*, |(trong một số mạc") (xin xem |ượt xước 

viêm giác |rường hợp|mục CANH |giác mac 

mạc, giảm|do  ngung|BAO VA THẬN 
nhạy  cảm |điều trị vớiTRỌNG  KHI 

giác mạc, và |thuốc  co|DUNG THUOC) 
khô mét* đồng tủ)* 
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Rồi loan tai va| Dung dich ù tai* 

mê đạo nhỏ  mắt 
timolol 
maleat 

Réi loan tim |Dung ủql nhip tim |đau ngwc*, đánh |block nhĩ 

?hol I mắt cham* tréng  nguc*, |that, suy tim 
imolol ù* 

maleat 
phù", loạn wp 

tim*, suy tim 

sung - huyết", 
ngừng tim*, 

block tim 

Dung dịch danh trống 

nhỏ  mắất ngực 
dorzolamid ợ 
hydroclorid 

Rồi loạn|Dung dịch hạ huyết áp!, 

mach ghr‘; ¡ mat chứng đau chân 
imolol ñ B 

Inieieal khi đi bộ, hiện 

tượng 
Raynaud*, bản 

tay và ban chân 

lanh* 

Rối loạn h3|COSOPT viêm xoang thở ngắn, suy hô 

hấp, lồng hấp, viêm mũi, 

ngực và trung co thắt phé quản 

thất hiềm khi 

Dung dịch |chảy máu cam* |khó thở 
nhỏ  mất 
dorzolamid 
hydroclorid 

Dung  dịch khó thở" co thắt phế quản 

Ề°I i mat (cht  yéu ở 
imolol n F 
maleat nhYng Ñ Do 

nhân có bệnh co 

that phế quản 
trước đó)*, suy 

hô hấp, ho* 

Rối loạn tiêU|COSOPT |rối loạn vị 
hóa giác 

Dung dịch buồn nôn* kích ứng họng, 

nhỏ - mất khô miệng" 
dorzolamid 
hydroclorid 

Dung dịch budn nôn",iiêu chảy, khô|rối loạn vị 

T…I ¡ mắt khótiêu*" |miệng" gidc, đau 
imolol o 

maleat g o 
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Rồi loạn da va| COSOPT viêm da tiép xúc, 

mô dưới da hội chứng 

Stevens- 

Johnson, hoại tử 

thượng bì nhiễm 

độc 

Dung dịch phát ban* 
nhỏ mắt 
dorzolamid 
hydroclorid 

Dung dịch rụng tóc", phát |phát ban da 

nhỏ  mất ban dạng vẩy 

v nến hoặc làm 
maleat 

trdm trọng thêm 

bệnh vẫy nén* 

Rối loạn cơ|Dung dịch lupus ban đỏ hệ |đau cơ 

xương và mô|nhỏ . mắt thống 

liên kết {timokol 
maleat 

Rồi loan thận|COSOPT sỏi niệu 

và tiết niệu 

Rối loạn hệ|Dung dịch bệnh Peyronie*, rỗi loạn chức 

sinh sản và r_h°l ¡ mat giảm ham muốn|năng  tinh 
4 n imolol " 

tuyến vú maleat tình dục dục 

Rối loạn toàn|Dung _ dịch suy  nhược/| 

thân và tại nơi Ể'° i 'T:f‘ mệt mỏi" 
- M lorzolami 

đùng thưốc . I y qroclorid 

Dung dịch suy nhược/ 
nhỏ mắt mệt mỏi* 

timolol 
maleat 

* Những tác dụng không mong muén này da được quan sát thấy với COSOPT trong quá trình 

hậu mãi. 

** Những tác dụng không mong muốn khác đã được quan sát thầy với thuốc nhan khoa chẹn 

beta và có khả năng xảy ra với COSOPT. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng 

thuốc. 

[QUÁ LIEU VA XỬ TRÍ] 

Không có dữ liệu liên quan đền quá liều & người do vô ý hay cồ ý dùng COSOPT. 

Triệu chứng 

D4 có các báo cáo về vô ý quá liều với dung dịch nhỏ mắt timolol maleat dân đền các tac dụng 

toàn than tương tự như các tác dụng được thầy với thuốc chẹn beta-adrenergic toàn thân như 

chóng mặt, nhức đầu, thở ngắn, nhịp tim chậm, co thắt phé quản, và ngừng tim. Các déu hiệu 
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và triéu chứng phé bién nhắt có thé xảy ra khi dùng quá liều dorzolamid là sự mét cân bằng điện 

giải, tăng tình trạng nhiễm axit, và có thễ có cac ảnh hưởng dén hệ than kinh trung ương. 

Có ít dữ liệu liên quan dén quá liều & người do vô ý hay có ¥ dùng dorzolamid hydroclorid. Buồn 

ngủ đã được báo cáo khi dùng quá liều qua đường uống. Các triệu chứng sau đã được báo cáo 

khi dùng quá liều qua đường dùng tại chỗ: buồn nôn, chóng mặt, nhức đầu, mệt mỏi, giác mơ' 

bét thường, và khó nuét. 

Điều trị 

Nên điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Cần theo dõi ndng độ điện giải trong huyét thanh (đặc biệt là 

kali) và pH máu. Các nghiên cứu đã chỉ ra rằng timolol không được thdm tách dễ dàng. 

[DƯỢC LỰC HỌC] 

Nhóm dược điều trị: Các ché phẩm điều trị giôcôm và co đồng tử, Các thuốc chẹn beta, Timolol, 

dạng phéi hợp. 

Mã ATC: S01ED51 

Co chế tác dụng 

COSOPT gồm hai thành phan: dorzolamid hydroclorid và timolol maleat. Mỗi một thành phần đều 

hạ áp lực nội nhãn tăng bằng cách làm giảm sự tiết thủy dich, nhưng theo các cơ chề tác dụng 

khác nhau. 

Dorzolamid hydroclorid là một chắt ức ché có hiệu lực carbonic anhydrase II & người. Sự ức ché 

carbonic anhydrase trong các tua thể mi của mắt làm giảm sự tiết thủy dịch, có thé bằng cách 

làm chậm sự hình thành các ion bicarbonat và sau đó làm giảm sự vận chuyén natri và dịch. 

Timolol maleat là một chat đồi kháng thụ thé beta-adrenergic không chọn lọc. Cơ chế tác dụng 

chính xác của timolol maleat trong hạ áp lực nội nhãn chưa được thiết lập rõ ràng cho tới nay, 

mặc dù một nghiên cứu nhuộm fluorescein và các nghiên cứu nhãn áp ký chỉ ra rằng tác dụng 

chính oó thé liên quan đến giảm sự hinh thành thủy dịch. Tuy nhién trong một số nghiên cứu, 

cũng đã quan sát thầy tăng nhẹ sự thoát thủy dịch. Tác dụng kết hợp của hai hoạt chất này dẫn 

tới làm giảm thêm áp lực nội nhãn (IOP) so với sử dụng từng thành phần đơnđộc. 

Sau khi nhỏ tại chỗ, thuốc này làm giảm áp lực nội nhãn tăng, dù có liên quan hay không có liên 

quan đến glôcôm. Áp lực nội nhan tăng là yéu tố nguy cơ chính trong bệnh sinh của tổn thương 

thần kinh thị giác và mắt thị lực do glôcôm. Thuốc nay làm giảm áp lực nội nhan mà không có 

các tác dụng không mong muồốn phổ biến của thuốc gây co đồng tử như quáng gà, co thắt điều 

tiết và co thắt đồng tử. 

Tác dụng dược lực 

Hiéu quả lân sàng 

Các nghiên cứu lâm sàng kéo dài tới 15 tháng đã được thực hiện dé so sánh tác dụng hạ IOP 

của COSOPT hai làn một ngày (budi sáng và trước khi đi ngủ) so với nhỏ đơn độc và đồng thời 

timolol 0,5% và dorzolamid 2,0% & bệnh nhân glôcôm hoặc tăng nhan áp mà việc điều trị đồng 

thời được xem là phù hợp trong các thử nghiệm. Nhóm đối tượng bệnh nhan bao gồm các bệnh 

nhân chưa qua điều trị và các bệnh nhan không được kiểm soát đây đủ với timolol đơn trị liệu. 

Phần lớn các bệnh nhân đã được điều trị với đơn trị liệu chẹn beta tại chỗ trước khi tham gia 
nghiên cứu. Trong một phân tích kết hợp các nghiên cứu, tác dụng hạ IOP của COSOPT hai lằn 

một ngày mạnh hơn so với tác dụng của đơn trị liệu với dorzolamid 2% ba lằn một ngày hoặc 

timolol 0,5% hai lằn một ngày. Tác dụng hạ IOP của COSOPT hai lằn một ngày tương đương 

với tác dụng của liệu pháp két hop giữa dorzolamid hai lằn một ngày và timolol hai lằn một ngay. 

Tác dụng hạ IOP của COSOPT hai lằn một ngày da được chứng minh khi do tại các thời điểm 
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khác nhau trong ngay và tác dụng này được duy trì trong suốt quá trình điều trị dài hạn. 

Trẻem 

Mot nghiên cứu có đối chứng trong 3 tháng với tiêu chí chính là ghi nhận tính an toàn của dung 

dịch nhỏ mắt dorzolamid hydroclorid 2% ở trẻ em dưới 6 tuổi đã được thực hiện. Trong nghiên 

cứu này, 30 bệnh nhân từ 2 đền dưới 8 tudi có IOP không được kiểm soát đày đủ với đơn trị liệu 

bằng dorzolamid hoặc timolol đã được sử dụng COSOPT trong một pha nhãn mở. Hiệu quả ở 

những bệnh nhân này chưa được thiết lập. Trong nhóm nhỏ bệnh nhân này, việc dùng COSOPT 

2 lằn một ngay nói chung được dung nạp tót với 19 bệnh nhân hoàn thành điều trị và 11 bệnh 

nhân ngưng điều trị đễ phẫu thuật, ddi thuốc hoặc các Iy do khác. 

[DƯỢC ĐỌNG HỌC] 

Dorzolamid hydroclorid 

Không giống như các chắt ức ché carbonic anhydrase đường uéng, việc dùng tại chỗ dorzolamid 

hydroclorid cho phép hoạt chất này phát huy tác dụng trực tiếp tại mắt & các liều tháp hơn đáng 

k& và vì vậy có phơi nhiễm toàn thân ít hơn. Trong các thử nghiệm lâm sang, điều này dẫn tới 

giảm IOP mà không gay rồi loạn axit - bazơ hoặc thay đỗi đặc điểm điện giải của các chất ức ché 

carbonic anhydrase đường ubng. 

Khi dùng tại chỗ, dorzolamid vào được tuần hoan toan thân. D& danh giá khả năng ức ché 

carbonic anhydrase toàn thân sau khi dùng tại chỗ, các néng độ của hoạt chất va chét chuyển 

hóa trong các tế bào hồng cầu và huyét tương và sự ức ché carbonic anhydrase trong hồng cầu 

đã được đo lường. Dorzolamid tich lũy trong hồng cầu khi dùng thuốc kéo dai là kết quả của sự 

gắn kết có chọn lọc với CA-II trong khi duy tri các nồng độ cực thấp của hoạt chét tự do trong 

huyết tương. Hoạt chất ban đầu tạo thành một chất chuyén hóa N-desethyl đơn ức ché CA-Il 

không mạnh bằng hoạt chất ban đầu nhưng cũng gây ức chế một isoenzym (CA-I) kém hoạt 

động hơn. Chất chuyễn hóa cũng tích lũy trong các hồng cầu nơi nó gắn kết chủ yéu với CA-!. 

Dorzolamid gắn kết vừa phải với các protein huyết tương (khoảng 33%). Dorzolamid chủ yếu 

được bai tiết dưới dang không ddi trong nước tiéu; chất chuyén hóa ciing được bài tiết trong 

nước tiểu. Sau khi kết thúc liều, dorzolamid rút khỏi hồng cầu không tuyén tính, dẫn dén một sự 

suy giảm nhanh chóng nông độ hoạt chát ban đầu, theo sau là một pha thải trừ chậm hơn với 

thời gian bán thải khoảng bồn tháng. 

Khi dorzolamid được dùng đường uống dé giả định phơi nhiễm toan thân téi đa sau khi nhỏ mắt 

kéo dài, trạng thái 8n định đạt được trong vòng 13 tuần. Ở trang thái 8n định, hầu như không có 

hoạt chắt tự do hoặc chất chuyén hóa trong huyét tương; sự ức ché CA trong hồng cầu ít hơn 

so với mức được dự đoán là cần thiết để gây ra tác dụng dược Iy trén chức năng thận hoặc hô 

hấp. Các kết quả dược động học tương tự cũng được quan sát thấy sau khi dùng tại chỗ 

dorzolamid hydroclorid kéo dài. Tuy nhiên, một số bệnh nhân cao tudi bị suy thận (CrCl ước tính 

30-60 ml/phút) có các néng độ chất chuyén hóa trong héng cầu cao hơn, nhưng không có sự 

khác biệt có ý nghĩa trong sự ức ché carbonic anhydrase và không có các tác dụng không mong 

muồn toàn thân đáng k& có ý nghĩa lâm sàng nào có thé được quy trực tiép cho vắn đề này. 

Timolol maleat 

Trong một nghiên cứu về néng độ hoạt chét trong huyết tương & sáu đồi tượng, phơi nhiễm toàn 

thân với timolol đã được xác định sau khi nhỏ dung dịch nhỏ mắt timolol maleat 0,5% hai lằn mỗi 

ngày. Nồng độ dinh trong huyết tương trung bình sau liều buổi sáng là 0,46 ng/ml và sau liều 

buỗi chiều là 0,35 ng/ml. 

[DỮ LIỆU AN TOÀN TIEN LÂM SÀNG] 

Hồ sơ an toàn toàn thân và tại mắt của từng thành phan đã được thiết lập rõ ràng. 
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Dorzolamid 

Ở thỏ dùng dorzolamid với liều gây độc cho mẹ mang thai có liên quan dén nhiễm toan chuyén 

hóa, đã quan sát thầy dị tat & các thân đồt séng. 

Timolol 

Các nghiên cứu trên động vật không cho thầy tác dụng gây quái thai. 

Ngoài ra, không quan sát thầy các tác dụng không mong mubn tại mắt ở những động vật được 

dùng dung dịch nhỏ mắt chứa dorzolamid hydroclorid và timolol maleat hoặc dùng đồng thời 

dorzolamid hydroclorid và timolol maleat. Các nghiên cứu ín vitro và in vivo với từng thành phần 

không cho thầy khả năng gây đột bién. Do đó, có thể không có nguy cơ đáng kễ đối với tính an 

toàn ở người với liều điều trị của COSOPT. 

[QUY CÁCH ĐÓNG GÓI] 

Hộp 1lo5mL 

[BẢO QUẢN] 

Bảo quản dưới 30°C và tránh ánh sáng. 

[HẠN DÙNG] 

- 36 tháng kễ từ ngày sản xuất. 

- Sử dụng trong vòng 1 tháng sau khi mở nắp. 

[TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG] 

Tiêu chuẩn cơ sở 

[CO SỞ SẢN XUẤT] 

SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD. 

Nhà máy Noto: 2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho, Hakui-gun, Ishikawa, Nhật Bản 
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