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AZARGA’

Boc kjf huréng dén sir dung truée khi ding.
Déxatil‘nohyw'omm £
Théng béo ngay cho béc s hodc d nhi

mongmudngjppwkmwm’zmkrfw "
Thude bén theo don.

THANH PHAN
Hoat chat: M3i mi hén dich chira: Brinzolamid 10 mg va Timolol
maleat 6,8 mg twong duong Timolol 5 mg.

Tadugc:

Chét bao quan: Benzalkonium clorid 0,1 mg/ml.

Té dugc khac: Dinatri edetat, natri clorid, , mannitol,
rb 974P, natri hydroxyd va/ho3c acid hydrocloric (dé didu

chinh pH), v& nurée tinh khiét.

DANG BAO CHE

Han dich nho mét.

H8n dich v& triing, @Bng nh&t mau tréng dén trdng nga.

CHIDINH

Hén dich nhd mét AZARGA duoc chi dinh Iam gidm 4p Iyc néi

nhén (IOP) & ngudi trwdng thanh bi gldcdm gée mé hodc tang

nhan ap, ma don tri ligu khdng ha nhan ap ¢6 hidu qua.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dung
Nhd 1 giot hdn dich nhé m&t AZARGA vao il két mac clia mét bj
bénh hai [an méi ngay.

Bénh nhén nhi

Khdng khuyén céo st dung hén dich nhd mét AZARGA cho tré em
duéi 18 tudi do di liéu v& an toan va hiéu qué didu trj cdn han ché.
Str dung & bénh nhén suy gan, suy than

Chura ¢4 nghién ciru ndo clia hdn dich nhd mét AZARGA hodo
ca dung dich thuéc nhé mét timolol 5 mg/mL dugc thire higntrén
bénh nhan suy gan hoac suy than. Khdng can hiéu chinh lidu &
bénh nhan suy gan hogc bénh nhén suy th&n nhe va vira.

Hén dich nhd mét AZARGA chua dugc nghién ciru trén bénh
nhén suy thén (46 thanh thai creatinin nhé hon 30ml/phut)

Téc dyng trén mét

 C6 itkinh nghiém v& sir dung hdn dich nhd mét AZARGA didu

ad\oeécbenhnhanglowngiéwécvayhoécgbwms&ctd.
n thén trong khi str dung thudc cho céc bénh nhan nay va

theo ddi dp lyre ni nhan chét ché.

Hén dich nhd mé&t AZARGA chura dugc nghién ciru trén bénh

nhan glécom gac hep va khong dugc khuyén céo sir dung cho

@i trong bénh nhén nay.

« Céc thudc (rc ché carbonic anhydrase diing dudmg udng cé
thé 1am giam kha naing thurc hién nhitng hoat dong cén c6 sir
tinh tao diu 6c vahodc phdi hop céc dong tac & bénh nhan
cao tudi. Hén dich nhd mét AZARGA dugc hap thu vao tuiin
hoan chung vi vy nhitng tac dung nay van c6 thé xay ra khi
duing thudc nhd mét.

* Vaitrd c6 thé c6 ciia brinzolamid trén chirc ning biéu md gidc

mac chura dugc nghién clru trén céc bénh mancéglécm?u:

suy yéu (dc biét 1a nhirng bénh nhén ¢ s6 lgng té bao bi
mé thép). Déc biét, nhirng bénh nhan sir dung kinh ap trong
chura durgc nghién clru va cin theo déi c4c bénh nhan nay cin
thén khi !ﬁ'd\lnj brinzolamid, Vi c4c thusc (rc ché carbonic
6 thé anh hurdng dén khé né drat hod cla gidc
va deo kinh &p trong c6 thé géy ra céc nguy co khéng t6t

ddi véi giac mac. Kht c4o than trong theo ddi c4c bénh

nhén c6 gidc mac suy yéu vi dy nhu bénh nhén déi thdo duong

hogc bj loan dung gide mac.

Benzalkonium clorid, mét chét bdo quén hay duoc sir dung

trong céc ché phdm nhé mét c6 thé géy ra bénh giéc mac

dam nhd va/hodc bénh gidc mac loét nhiém ddc. Vi hén dich nhd
mét AZARGA ¢6 chira benzalkonium ciorid, can theo d6i cén
thén trong trrémg hop diing thudc thudmg xuyén hoiic kéo dail.

Kinh 4p trong

» Hén dich nhd mat AZARGA c6 chira benzalkonium clorid c6
thé gy kich (rng va 1am d6i mau kinh &p trong mém. Trénh tiép
xiic véi kinh &p trong m&m. Bénh nhén can dwoc huéng din
théo kinh &p trong trrérc khi nho hén dich nhé mét AZARGA va
doi it nhét 15 phit trwére khi deo lai.

TUONG TAC THUGC

* Hdn dich nhd mé&t AZARGA c6 chira brinzolamid, mdt chét trc
ché carboni va méc du diing nh tai mat, thudc van

ho&c bénh nhan nhiém toan téng clorid mau. Vi vacac
chét chuyén hod chinh clia n6 thai trir chl yéu qua than, chdng chi
dinh ding hén dich nhd mét AZARGA cho bénh nhan suy thén
néng (xem phan CHONG CHI BINH).

Bénh nhén cao tudi
Nhin chung khéng c6 sur khac biét v& an toan va hiéu qua didu tri
duoc quan sét thdy gitra nhém bénh nhan cao tudi va cac bénh
nhén ngudi Iém khéc.

Cach dim%
Chi diing 6 nhé mét.
Huéng dn bénh nhén Ic k§ lo thuéc truére khi sir dung.
B4 trédnh nhiém khudn d&u 8ng nhd thudc va hdn dich thuéc, can
thén trong khong dé d&u nhd cia lo thube cham vao mi mét va cac
viing xung quanh mét, hoéc bét cir b& mét nao. Hréng din bénh
nhan déng chét ndp lo thudc khi khong sir dung.
Sau khi m& nép, néu vong gén ddm béo bj réi ra, cin théo bd né
@i trwrdre khi ding thude.
Sau khi nhd mét bénh nhan nén &n vao ng din I8 hokic nhim
mét, st hép thu toan than cla thudc s& gidm. Bidu nay sé gilp
gidm céc tac dgcng khéng mong mudn toan thén va téing téc dung
tai chd clia thudc.
Néu duing nhidu hon mét loai thudc nhé mét, cAc thube nén duge
diing céch nhau it nhét 5 pht.
'l;léu qduflr:’ghé gllog‘ljlg bénh nhan nén ﬁé';:ﬁ tyc dung lidu tiép ﬂ&e:

ing n vé lidu dung. Khdng durgc nhd qua mét giot mét 1an,
2 &n mdi ngay vao métr«gn didutri.
Khi sir dung hén dich nho mét AZAGA dé thay thé cho mdt thudc
didu trj glocom khac, cn ngung str dung thudc durge thay thé va
bt dAu diing AZARGA véo ngay iép theo.
CHONG CHIBINH
Quéa mén véi cc thanh phan hoat chét, véi bét cir t4 dugc ndo
cuia thuéc hodc véi cac sulphonamid.
Bénh dudng hd hdp phan (g ké ¢ hen phé quén hoéc 6 tign
sg'nhenph quan, hoic bénh tAc nghén dudmg thé mén tinh
nang.
Nhip chdm xoang, hdi chirng niit xoang, block xoang nhf; block
nhi th&t d3 hai hogc ba, suy tim rd rét hogic séc tim.
Viém mili dj (mg n&ng va phé quan dap (ng qu mirc, qué man
c4m véi céc thudc chen beta khac.
Suy than ndng.
Nhiém toan téng clorid méu.
CANH BAO VA THAN TRONG

n trong chung
Giéng nhir céc thudc nhan khoa diing tai ché khéc, brinzolamid
vatimolol dwoc h&p thu toan thén. Do thanh phéin timolol c6 tac
dung chen beta-adrenergic, cé thé xay ra céc tc dung khong
mong mudn trén tim mach, phdi va c4c tic dung khong mong
mudn khéc gidng nhur quan sét thdy véi céc thudc chen
ung dudng toan than,

Do hdn dich nhé m&t AZARGA duoc hép thu toan thén nén
bénh nhan s&dmgmudcnayoémém&himmcg:t\n img
qué mén hay g&p véi cac dén xuét sulphonamid. C&n ngirng
diing thuc néu xu#t hién d4u hiéu clia céc phan img nghiém
trona hodie nhan (rna ai mAn

y méc

dugc hédp thu toan thén, REl loan can acid-base da duoc
béo cdo voi céc thude (rc ché carbonic anhydrase
udng. Nguy cor xay ra trong tac cin duoc can nhic & céc bénh
nhén diing hén dich nhd mét AZARGA.
Isozyme cytochrome P450 chju trdch nhiém chuyén hoéd
brinzolamid gdm c6 CYP3A4 (quan trong nhét), CYP2A6,
CYP2B6, CYP2C8 va CYP2C9. Céc chét (rc ché CYP3A4 nhu

! ritoavir ~ va
troleandomycin duroe cho 13 s& (rc ché sy chuyén hod
brinzolamid CYP3A4. Can thén trong khi sit dung ddng
theri véi céc thudc e ché CYP3A4. Tuy nhién, it c6 kha nang
xdy ra sy tich luf brinzolamid vi thudc théi trir chd yéu qua than.
Brinzolamid khdng trc ché céc isozyme P450.
C6 thé c6 tac dung hidp ddng trén céc téc dung toan thén da
biét cla cac thudc (rc ché carbonic anhydrase & bénh nhan
ding thudc trc ché carbonic anrmse duong udng va ng:
nl brinzolamid. Khdng kht cdo ding dong thoi
thude nho uﬂtcédu}abﬂnzolamldvacécﬁ‘mﬁcd‘é
carbonic anmdmsu;guong ung. ﬂwé
Phan (mg téng huyét p khi ngirng clonidin dét ngdt ¢
tréim trong hon khi dang si¥ dung cAc thuéc chen beta.
* Nguy co xay ra tac dung chen beta toan than (nhu gidm nhip
tim, trm cam) da durorc béo céo khi két hop didu tr thudc tre
ché CYP2D6 (nhur quinidin, fluoxetin, paroxetin) va timolol.
Céc thudc chen beta c6 thé 1am ting tac dung ha duémg huyét
clia céc thue chdng dai théo dudng.
C6 thé ¢6 tc dung hiép ddng dén téi ha huyét &p vivholic
cham nhip tim déng k& khi duing adng théi céc dung dich nho
mét chen beta véi cac thudc chen kénh calci, chen
beta-adrenergic, c4c thuéc chdng loan nhip (bao gdm
amiodaron), hodc glycosid tim loai digitalis, c4c thudc gia
cudng giao cdm dudng udng.
Gidn ddng tir do sir dyng ddng théi thudc tra mét chen beta va
adrenalin (epinephrin) di khi da duoc béo céo.
Céc thube chzn beta c6 thé 1am giam dap (mg véi adrenalin
duoc dung dé didu trj cac (g qua man. Can dac biét
than trong & bénh nhan c6 tién si¥ dj img hodc séc phan vé.
PHU N CO THAI, CHO CON BU VA KHA NANG SINH SAN
Phu nir c6 thai
« Chua c6 nghién clru dugc tién hanh nhdm dénh gid nh
huwdng cla viéc sir dyng tai chd dung dich nhé mat AZARGA
trong thi ky mang thai & ngudi. Sitr dung brinzolamid durong
uéng khéng gy di tat & thai nhi trén chuét cong hodc tho,
nhung gay gidm trong lrong cla bao thai va gia tang céc bién
thé trén sy phét trién & chudt. i ‘
Céc nghién ctru dich 18 hoc khdng cho théy ¢4c &nh hurdng di
'@tnhungmomdylr:gcuycamalchamphémémrongn}cung
khi me dung céc thude chen beta dudng udng. Thém vao d6,
c4c déu hiéu va triéu chimg chen beta (nhu chéam nhip tim, ha
ngétép, suy hd hép va ha dudng huyét) da duoe quan sét

y & nhd nhi

dén lic si

khi céc thudc chen beta durgc ding cho me cho

Khéng nén diing hn dich nhé m&t AZARGA trong thal ki trir
phi thure st cAn thiét. Tuy nhign, néu duing hén dich nhé mat
AZARGA trong khi mang thai cho dén liic sinh, c&n theo ddi
cén thén nhii nhi trong su6t nhirng ngay @au méi sinh.
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L e e e Tl R

w1y e+ s s sy
trong ho#c phan (rng qué méan.

* RGi loan can béng acid-base da dugc bdo céo khi udng cac
thudc trc ché carbonic anhydrase dudng udng. St dung than
trong & bénh nhan cé nguy co suy than do cé nguy co nhiém
toan chuyén héa.

* Vai trd cd thé ¢6 clia brinzolamid Ién chirc n&ng ndi md gidc
mac clia bénh nhén bj tén thurong gidc mac (d&c biét 1 nhitng
bénh nhan c6 s6 Iuong té bao ndi md thdp) van chua dwoc
nghién ctru. Céc chét (rc ché carbonic anhydrase c6 thé anh
huwrdng dén sy hydrat héa & gidc mac gay mét bl va phu gidc
mac. Vi vay, can giam sat can than nhirng bénh nhan ¢4 tén
thuong gidc mac (bénh nhén bj bénh déi thdo dudng hodc
bénh loan du@ng gidc mac).

Réi loan tim

« & nhitng bénh nhan bj bénh tim mach (nhur bénh mach vanh,
dau thét nguc kidu Prinzmetal, suy tim) va ha huyét &p, nén
dénh gia can trong viéc didu trj v&i cac thudc chen beta va nén
can nhéc didu tri v&i cac hoat chét khac. Bénh nhan bj méc cac
bénh tim mach nén dugc theo ddi c4c ddu hiéu x&u di clia
nhitng bénh nay va céc tac dung bt Ioi.

« Bénh suy tim phai duoc kiém soat day di truée khi bat dau
diéu trj véi timolol. Can theo ddi céc dau hiéu va triéu chimng
suy tim & nhitng bénh nhan cé tién sir suy tim néng, va can
kiém tra nhip tim cia cdc bénh nhan nay.

R&i loan mach

 Thén trong khi digu tri thudc cho nhitng bénh nhén bi xdo
tron/réi loan tuéin hoan ngoai bién ning (nhw nhitng dang
néng cla bénh Raynaud hodc hdi chirng Raynaud).

Réiloan hé hap

e Céc phan (rng dwdng hd hép, ké ca tir vong do co thét phé
quan & bénh nhan bi hen da duoc bao c4o sau khi dung mot sd
thudc tra mét chen beta.

Ha dwdng huyét/bénh dai thdo dwdng

* Than trong khi dung céc thuéc chen beta cho nhitng bénh
nhén ha dudng huyét tir phat hodc bj bénh dai thao dudng
khdng 6n dinh do céc thudc chen beta cé thé che dAu cac déu
hiéu va triéu chirng clia ha dwdng huyét cép tinh.

Cudng giap

o Céc thudc chen beta ciing c6 thé che ddu cac ddu hiéu clia
bénh cudng giap.

Yéu co

« Céc thudc chen beta-adrenergic da dugc bao cdo cé thé gay
yéu co thé hién & c4c triéu chirng nhuge co (vi du: song thi,
sup mi va y8u toan thén).

Céc thudc (rc ché beta khac

* Téc dung trén &p lwe ndi nhan hodc céc tac dung chen beta
toan than da biét c6 thé xuét hién khi timolol duoc dung cho
céc bénh nhan dang didu tri véi thudc chen beta dudng toan
than. Nén theo ddi chat ché dap (rng clia c&c bénh nhén nay.
Khéng khuyén cdo st dung hai thudc chen beta-adrenergic tai
chd (xem myc TUONG TAC THUGC).

Phan trng qué mén

« Trong khi diing céc thudc chen beta, nhitng bénh nhan ¢4 tién
sit di (rng ho#c tién sir clia phan (rng qua mAn néing véi mdt s6
di nguyén c6 thé phan (rng manh hon véi thir théch 1p lai véi
céc di nguyén nay va c6 thé khong dép (g véi lidu adrenalin
théng thudng diing dé didu tri céc phan tng qué mén.

Bong hac mac

* Bong héc mac da durgc bao céo véiviéc didu tri bang thudc re
ché thily dich (nhu timolol, acetazolamid) sau phu thuat mé
bé cling mac.

Géay mé phéu thuat :

¢ Céc thudc nhan khoa chen beta c6 thé (rc ché céc tic dung
chli van beta toan than nhu clia adrenalin. Nén thong bao cho
béac sT gdy mé khi bénh nhan dung timolol.

aAr s e aam s s sanan mrwe sz e s in i gem Ty et wrsiree

Phu ni¥ cho con bu

 Céc nghién ctru trén dong vét cho thdy sau khi dung dudmg
uéng; brinzolamid dwror tiét vao stra. Khéng biét ligu brinzolamid
nhd mét cé duroc tiét vao sira ngurdi hay khdng. Céc thude chen
beta durgrc bai tiét vao sita me cé kha nang gay ra céc tac dung
khéng mong mudn nghiém trong trén tré bui me.

Khé néng sinh san

* Chua c6 nghién ctru dwoc tién hanh nhdm dénh gia anh
huéng ctia sir dung tai chd dung dich nhd mit AZARGA trén
kha nang sinh san & ngudi. Chira c6 dif liéu nghién clru [am
sang nao cho thdy bat ki anh hudng clia brinzolamid hosc
timolol Ién kha n&ng sinh san clia nam gi¢i cling nhw nit gi¢i
sau khi diing dwdng udng. Cing khéng ¢6 dy doan nao vé anh
hudng Ién kha nang sinh san clia nam gi¢i cling nhw nit gidi
do diéu tri bing hdn dich nhd mét AZARGA.

ANH HU'ONG CUA THUGC BOI VG1 CONG VIEC

Nhin m& tam théi ho#ic cac réi loan thi gide khéc ¢6 thé anh hudn

t6i kha nng l4i xe hodc van hanh may mdc. Néu nhin mé xuét

hién sau khi nhd mat, bénh nhan phai ché.cho t¢i khi nhin 13 lai roi

méi dugc lai xe hodc van hanh méay mdc.

Céc thudc trc ché carbonic anhydrase cé thé lam giam kha nang

thurc hién nhiing cong viéc can sy tinh téo tinh than va/hodc can

st phéi hop vé thé cht.

PHAN UNG BAT LOI

T6m tét vé tinh an toan cua thuéc

Trong hai nghién ctru lam sang kéo dai 6 thang va 12 thang, theo doi
394 bénh nhan didu tri bang hdn dich thudc nhé mét AZARGA, tac
dung khéng mong mudn hay gép nhét la nhin mé& thoang qua xay ra
sau khi nhd thudc (3,6%), kéo dai tir vai gidy t&i vai pht.

Béng tém tét cdc phan tng bét loi

Céc phén (*ng bat loi sau da duoe bdo cdo qua céc thlr nghiém
I&m sang véi hén dich nhé mat AZARGA va dugc phan loai theo
quy wéc nhy sau: rét thuong gip (= 1/10), thudng gép
(2-1/100 dén < 1/10), it g&p (= 1/1.000 dén <1 /100), hiém g2
(21/10.000 d@én < 1/1.000) va rét hiém g&p (< 1/10.000). Trong mbi
nhém tén s, cac phan (rng bét lgi duoc trinh bay theo thir tw mirc
dd nghiém trong giam dan.

Phan (rng bét loi
Phan loai hé co quan (thuat ngi¥ clia MedDRA
(phién ban 18.0))

RGiloan mauva hé bach [/t g&p: gidm s8 lwomg bach cau

huyét

R loan tdm thén Hiém gép: mét ngt

R loan than kinh Thuréng gép: chimg loan vi gide
Thuréng gép: viém gidc mac cham,

nhin mé, dau mét, kich tmg mét
It gép: viém gidc mac, kho mét, gidc
mac bat mau thudc nhudm, nglra mét,
cam gidc bét thuomg & mét, tiét gi méat,
sung huyét mrdéti viém 2\! mat, viém két

. mac dj (ing, rdi loan gidc mac, sun

RGiloan mét hu'yétdgtét rgiac, méi n?ét, ngtra mi n?ét,
viém bo mi di tng
Hiém g&p: Trot gide mac, cam giéc
néng & hau phong, ching s¢ anh
séng, ting tiét nurdc mét, sung huyét
cling mac, ban dé & mi mét, ria mi mét
kho cing

RGi loan tim Thuréng gap: gidm nhip tim

Réi loan mach It géip; tut huyét 4p

RGi loan hd hép, Iong ngure |/t g&p: bénh phdi tAc nghén man tinh, ho

va trung thét Hiém gép: dau & hau hong, chay mii

RGi loan than va tiétniéu |/t g&p: di tiéu ramau

Da va cac t5 chirc dudida |t I%,;inp: bénh & téc, rdi loan mé liken
pnang
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Réiloantoanthanvatai |/t gdp: cam gidc khd chiu Phan loai hé co quan Téac dung bét loi

chd dung thude ’ (thuat ngi¥ cia MedDRA
. X . (phién ban 18.0))

Mb té mét s6 phan tng bét loi Réi loan hé mién dich Sdc phan vé, man cam

Loan vi gidc (cam giac bat thuong hodc dédng & miéng sau khinhd  [Réiloan tim Danh trong nguc

thudc) la mot tac dung bét loi toan than thuong dwoc ma takhistt  [RaTloan tai va mé dao Utai

dung hdn dich nhd mat AZARGA trong cac thir nghiém [am sang.  [R&10an tam than T ot

Nguyén nhan la do thuSc nhé mét chéy vao mii hau thong qua (R joan hé than kinh ChbanamAlanhis i dicam

&éng mii 1& va do brinzolamid gay ra. Nhdm nhe mét lai va &n chn R loan mat Di tg mét, phirm it sy

6ngdmﬁi 1& sau khi nho mat sé lam giam tac dung khéng mong y giam thi lurc, viém két mac

PAESITEN, R loan mach Téng huyét 4p

Hdn dich nhd mét AZARGA c6 chira brinzolamid 1a mdt dan chat
sulfonamid (rc ché carbonic anhydrase va hép thu vao tuén hoan
chung. C4c tac dung trén tiéu ho4, hé than kinh, mau, than va
chuyén hod thurdmg xay ra khi diing chét (rc ché carbonic
anhydrase dudmg toan than. C4c phén (rng bét lgi xay ra khi ding
chét (rc ché carbonic anhydrase toan than cling cé thé xay ra khi
duing tai ché.

Céc phan (tng bAt loi tir theo ddi hau méi duwoc trinh bay sau day.
Khéng thé wéc tinh tan suét gap tir nhitng dit ligu hién cé.

Réi loan hd hép, Ing ngurc va
trung thét

Hen, khé thd, chdy méau cam

Réi loan tiéu héa

Dau bung, tiéu chay, khd miéng,
budn nén

Da va céc td chirc dudi da

Rung t6c, ban d6 phét ban, nglra

Réi loan co va cac mo lién két

BPau co

Réi loan toan than va tai chd

diing thudc

Dau nguc, mét moi

H6n dich nhd mét AZARGA chita brinzolamid va timolol (dudi
dang timolol maleat). C4c phan trng bét loi khdc g&p khi sir dung
cac thanh phan hoat chét riéng 18 nay c6 thé sé xay ra khi dung
hén dich nhd mét AZARGA. Chiing bao gom:

Brinzolamid 10mg/ml

[ Timolol 5mg/mi_

Phén loai hé théng co quan

Thuét ngir theo MedDRA (v.15.1)

Nhiém trling va xam nhiém
x0ang

Viém mi hong, viém hau hong, viém mii, viém

Mé&u va hé théng bach huyét

Gi&m s6 lwgng hdng cau, téng clorid trong mau

Hé mién dich Qué man uiigd

Chuyén hod va dinh dwdng

Ha dudng huyét

Tam than

Lanh dam, trAm c&m, cam giéc tram uét, suy
giam tinh duc, &c méng, caing thing

Tram cam

Hé thdng than kinh

Budn ngu, mét chirc néng véan dong, chirng
quén, gidm tri nhé, hoa mét, di cam, run, dau
dau, giam cam giéc, mét vi giac

Thiéu mau néo, tai bién mach néo, ngét, dau
dau, hoa mat

Mat

Viém két mac, bénh két mac, tang ti 18 16m dia
thi/ dfa thi, ton thuong biu mé gidc mac, rdi loan
biéu mé gidc mac, ting nhan ap, lang can & mét,
nhudm mau gic mac, phu gidc mac, viém két
mac, viém tuyén Meibomius, nhin ddi, nhin nhoe,
|6a mét, giam thj e, mong thit, khé chiu & mét,
kho giéc-két mac, mét cam giéc & mét, hinh
thanh s&c t6 & mang cing, u nang dudi két mac,
r6i loan thi giéc, sung né & mét, di trng mét, rung
I6ng may, bénh & mi mat, phit mi méat

Viém két mac, nhin ddi, viém gidc mac, réiloan
thi gidc, sa mi mét

Tai va mé dao

U tai, hoa mét chéng mét

Tl

Cuinsdiin hA hfn ammn Baii dhit mmiua aAhfos akin

Paiidlnn acnsbimn lann nhin bfine nahZn nh? k4
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aaumsuynm.loannnmm.wnmm
im, dénh tréng ng
[Migch 15 s o AT Fa huyét &p
H6 hdp, 1Bng ngyrc va trung thét [Khé thd, hen, phé quan phan (mg quamirc,  |Suy hb hép, co thét phé quan, khé théy, ngat mii
mﬁucam ldehl)ngt‘/h , ngat mi, thc
mﬁndm‘mg hép trén, chay dich sau mil,

Tiéu hoa [KNo miéng, viem thyrc quan, ndn, tiéu chay, budn | Tiéu chay, budn non
ndn, chén &n, dau bung trén, kho chiu & byng,
wemuadgdaymnhudmw téiloan
b tiéu hod, gidm cam gidc & eﬂgvmwm

Gan- Xét chf!c blﬂh

Davacactdchicdudida  |May day, ban & chan tay, phat ban, ngraca  |Rung t6c, phétban

jurdi, rung toc, da, viém da, ban dé

Hé co xuong va cAc md lién két gﬂmg,mmw.dwcmdaum.m

[Thén va tét nigu [Pau than, déi dat

Hg sinh sén va vi RAi loan chire curong d

Toanmnmvih(dimglhudceau suynmvc chju & ngurc, mét, cam giéc |Suy nhurgc, dau ngue

bét thiromg, gtacbanenan kich thich dau
met,ng dong thudo
T8n thuong, ngd ddc vabién | Dj vat & mat
(mg thi
1o e T hodc di dyng Phanbé
Mmmu&nﬂppﬁﬂldnﬂﬂdyngm TH16 lién két éttwong clia

QUA LIEY
Trmgtrubnghqumaynu&M wcmeuurn'mqqu“éu

hah , Suy ti
mmmwm TRt i

Do brinzolamid, mét can béng dién gié, tién trién t¢1 nhidm toan
mmmmcammnemmmoo xdy ra. Can theo di
My&oum(aamemkulmu)vspnmm
xdy ra nhd mAt qua fidu cAn didu tri hd tro
VA didu tr triéu chimg. cacngmsnwuaaa\om&yumobim
bi thai trir qua loc mAu.

DAC TINH DUQC
Nhém duoc ly: Tnukcugbu?ﬂculownvlecdbngm
Ma ATC: SO1EDS1

Carché téc dyng
u&nwmhowmnmwamzhommmmuvn

(khoding 60%). Brinzolamid t4p trung chil yéu trong umnbng
ﬂummwﬁmmmmvﬁwlvﬁbmwdéﬁmﬁ
mmlcﬁtohﬁnmmm«muﬂrmmmm
g oA,
mmmmmwmmmammmﬁnm
thudc c6 ndng d6 thép trong huyét tirong.
Timolol c6 thé do duoc trong thuy dich ngudi sau khi diing dung
asennhammmxolvnongmmmmcmmmgw;mm
dung hén dich nhd mét AZAR

Chuyén héa

Con duong chuyén hod cla brinzolamid fién quan dén

N-dealkylation, ouaammnvaoxymmmmahm

Chét chuyén hoa chinh ca brinzolamid & ngudi 12 N-desethyl

brinzolamid, chét nay cling lién két véi CA-| khi c6 mét brinzolamid

wﬁchwmléhmmdu Céc nghién ciru in vitro
450 isozym cho théy chuyén hod ciia brinzolamid

timolol maleat. Hai hoat chét:
chil yu béing cch giam su ti muyqeh wynhionmncécw
ché khéc nhau. Téc dung két hop cda hai thanh phiin hoat chét
néyseogmh@mﬂntoﬁthmmmmdmgmmmm&n
don d

Bﬁnnﬂamidhnﬁtch&lﬁcda&mgnhwboricanhmn (CA-l)
& ngudi, iso-enzym nay c6 chil yéu & mét

Sy trc ché carbomcmh/drauamrummmmmwm
nuyd;ch 0616 béing cAch mmd-emwmmannhnblwmm
nhor 46 [am giAm vén chuyén natri va thily dich.

Wmldlémwﬂcmmmgbmdmmmcb

nnhéndlnh m&ng Céc nghlencwb!mr'\lnwhyvhdolmy
dich bing phuonuphépao uang fluorophotometry &

rarang co ché ﬁcwngehlnhuhmwlsnwmmgu
hinh thanh thily dich va tng nhe s thoét lru thiy dich.

Téc dyng duge lye

Awgaehuahal hoat chét 4 brinzolamid va timolol maleat la
nhirng hoat cht wuwvmmmnnmngmanmnol
nhén & nhimg bénh nhan glécdm géc mé hoéc tng nhn

(hdn
brinzolamid 1%) hoéc dung dich timolol maleat 0,6%.
Céc téc dyng Iam séng:
mmmmmm;ma&mbwm
nhan theo y kién cAc

AZARGA khéng kém hon so véi dorzolamid
20 mg/mL + timolol 5 Ldﬂﬂuvcd’nmqninhqua!ltcécﬂc
theri diém tai tét c& céc 18n tham kham.

48 chir

bj glocdm géc md hoc ting nhn 4p voi &p e ndi nhan trung
25 dén 27 mmHg, tac dung ha &p lrc ni nhén
dich nhd mat AZARGA khi dung 2 [An/ngay 12
i mng.vAnht!uhantMSmmHgsovbl
lonLkhIdingMngA V& nhiu hon 61 2 mmHg so véi
timolol 5 mg/mL khi ding 2 I ys‘,rgléméplwno!nhén
trung binh ¢6 ¥ nghia thdng ké so véi diing brinzolamid
mdmd&ﬂqumsmﬂﬁyﬁﬂldmmﬂﬂmwﬁld
Trongsmnmwmaan oédadu!-ng,eémgléckhachlub
mét xudt hién sau khi nhd hon dich nhd mét AZARGA
déng k& so véi khi diing dorzolamid 20 mg/mL + timolol § mglmL

B&nrmviﬂn
Khdng khuyén céo sir dung AZARGA & tré em durt 18 tudi do con
thiéu dir liéu v& tinh an toan va hidu qua (xem myc CHI BINH)

DAC TINH DUQC DONG HOC

Hépthu

Sau khi nhd mét hdn dich nhd mét AZARGA, brinzolamid va
hmmrqcrdpwmuglécmvavaovbngmﬁnbommmg
Trong mét nghién ctru durge ddng hoc, ngudi khoé manh dii
brinzolamid @urém; uﬂng(1mg)m:lllnmungiy zmlnd
nnngAnMgmn Jat 161 trang thai Sn dinh truéc khi bat diu din
hén dich nhd mét AZARGA. Sw13m§nnb6h6nd[chnh6n?
AZARGA hai fan m &nﬁyvéohalw\m»bngdobdmlamld
trong t& bao hdng mngblnhdoduvclhﬁﬂ:amulﬂ 18‘
+ 2,68 M va 184 = 3,01 uM tal thoi diém trong dmg 12

10 va 15 tuéin, cho thdy ndng dd brinzolamid trong nangcaua
trmmdnd’mhdldmdw!d(m“da“rmméibéahba
trong hbng céu tai khodng 20 uM). Sau khi di

AZARGA, Cpe, trung binh ciia timolol trong huyét twong & trang
thai 6n djnh 12 0,824 ng/mL va Toe 180,79 gidr.

* nhén higu thurong mai clia Novartis
© 2017 Novartis

07-2017

I»énquandmyéudénCYPGMcﬁonuﬂnmnlmzymma
bao gdm CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8 va CYP2C9.
nmhmuqccmyénmamzam MGt dudng tao ra chudi
ethanolamine trén ?hMIalﬂviMngobnhIMraM
m‘cﬂnwphdmnmopenviw
vﬁnhémuarbonyig&nvéorwogmmmdmhméchuyéu
nh& CYP2DS.

Sty bal tiétAhI trir

“C brinzolamid dugrc thai trir chil yéu qua nurée tiéu va phan véi

1y 18 twong duong, &%nzs%mngmm Kméngzo%llbumén

Wwanubcnéu chét chuyén hod. Brinzolamid

brinzolamid [ thanh phan chii yéuﬁmnﬂqunmtlﬁang

voélﬂdﬂuvél(d%)cuamﬂ!chuyénhoéN-dasmemypmpylva
esmethyi

mmlvmccmdwtnnaaahnmmwwawycum
than. Khodng 20% iBu timolol duro théi trir qua nudc tidu dudi
dang khdng ddi, phan con lai dudi dang chat chuyén hod. Thai
mmbénmhuyétmvngmmlolsaumdunghhdp\ms
mét AZARGA la 4,8 gid.

Nhém @6i tirgng va tinh trang stre khde diic bigt
m.u HBn dich nhé mét AZARGA chura dugc dénh gid & bénh
A1« Nhin chi Khoi mﬂmwva
wquldﬂumdmwmm(yglﬁ-amw\hnMnm
Vva céc bénh nhan

Gi6i tinh: Sau khi nhd mat hdn dich nhé mét AZARGA, khong co

sy khac biét lién quan ti |am sang trong sy phoi nhiém ton than

a6 vi brinzolamid, Ndesethyl brinzolamid hogc timolol, khi phén

mmoogwin'nn
Mngoészcbqetvhanmnvahleuquédlbum

doy‘u chiing toc véi hdn dich nhd mét AZARGA.

Bénh nhén suy gan: Hdn dich nhd mét AZARGA chira duge

nghién ciru & bénh nhan méc bénh gan.

Bénh nhén suy than: Hn dich nhd mé&t AZARGA chura dugc

nghién ciru & bénh nhén suy than.

THONG TIN TIEN LAM SAN
Dnueuwnwnsangknmpramenaocmmacwnau&vai
ngudi dya trén céc nghién ciru thong thurdmg v duorc 1y an toan,
aocﬂnhuaahbuléplax,abcunndmuybnvaldﬁnamgayung
thur. Bdc tinh sinh san tin [Am sang chi quan sét la\l ad
phoi nhiém dl dé xem xét virot qua sur phoi nhidm ti da & ngudi,
cho théy it 6 lién quan dén sir dung l&m sang.

TINH TUONG KY

Khong dp dung.

N‘m'lfﬁrng&y san xuélt.

24

Khong sir dung thudc sau khi mé Io 4 tulin.

DIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan thudc & nhiét 69 dudi 30°C.

QUY CACH BONG GOI

Hop 1 lo dém giot DROPTAINER® chira 5 mi h&n dich.
CO'SO'SAN XUAT

S.A. Alcon - Couvreur N.V.
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Belgium (Bi).
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