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Rx: Thuéc nay chi dung theo dan thuéc

TIMO DROP

Timolol 5 mg/ml
Dé xa tam tay tré em
DPoc ky huéng dan sir dung truéc khi ding

Thanh phan

Méi 1 ml dung dich chia

Thanh phdn hoat chdt: Timolol (dugi dang Timolol maleat) 5 mg

Thanh phdn td duoc: Benzalkonium cloride Solution 50%, EDTA, natri clorid,
di-natri hydrophosphat dihydrat, natri dihydrophosphat dihydrat, nugc cat pha
tiém vura du.

Dang bao ché: Dung dich nhé mét

M ta: Dung dich trong suét

pH: 6,5 7,5

Chi dinh

Giam &p luc ndi nhén trong cac trudng hgp:

-Tang nhén ép

- Glaucom géc m& man tinh (bao gém ca cac bénh nhan mac bénh thiéu thay tinh
thé)

- Mot s6 trudng hgp mac glaucom thit phat.

Liéu dung va cach dung

Ngu®i 16n va tré em tor 12 tudi trd lén: Nhd 1 giot thuéc nhé mat chia timolol 5
mg/ml vao mat bj bénh, 2 Ian/ngay.

Ngudi cao tudi: Khéng hiéu chinh liéu khi st dung trén ngudi cao tudi.

Can danh gia lai dp Iuc ndi nhan sau 4 tuan diéu tri do dap (ng vai thudc can vai
tuan dé 8n dinh. Khi dp luc ndi nhan dugc duy tri, c6 thé chuyén sang ché dé dung
1lan/ngay.

Néu cén thiét, khi dung kém véi cac thudc co déng tir, cé thé sit dung epinephrin
va/hodc chat tic ché carbonic anhydrase. D& tranh bij riia tréi hoat chat khi sir dung
kém vdi thudc nhé mat khéac, can dung cac thudc cach nhau it nhat 10 phat.
Khéng khuyén cao st dung déng thdi hai thuéc nhd mat c6 hoat tinh chen thu thé
beta.

Khi chuyén turthuéc chen thu thé beta khdc: Nguing st dung thudc cii sau khi diéu tri
du ngay va bat dau dung TIMO DROP vao ngay tiép theo, nho 1 giot vao mat bj
bénh, 2 lan/ngay.

Khi chuyén tir thuéc diéu tri glaucom khdc: Tiép tuc st dung thudc cl va nhé 1 giot
TIMO DROP vao mét bi bénh, 2 lan/ngay. Vao ngay tiép theo, ngiing thudc ¢ hoan
toan va tiép tuc dung TIMO DROP. Bénh nhan nén dugc hudng dan thao kinh ap
trong mém trudc khi st dung timolol.

Tré em: Do d liéu con han ché, chi khuyén cdo sit dung timolol trong diéu tri
glaucom badm sinh nguyén phét va glaucom tudi vi thanh nién nguyén phét trong
giai doan chuyén tiép khi cé quyét dinh phau thuat, trong truding hgp phau thuat
that bai khi dang doi lua chon khac.

Luuy:

Bac si can can nhéc gitta Igi ich va nguy co khi st dung timolol trén tré em. Can xac
dinh r6 tién st cGla bénh nhan va cac bat thudng toan than trudce khi dung thuéc.
Khéng c6 khuyén cdo cu thé vé liéu dung do dit liéu trén 1am sang con han ché.
Tuy nhién, néu Igi ich vugt trdi so vSi nguy co, khuyén céo st dung néng do téi
thiéu c6 tac dung va dung 1 1an/ngay. Néu tinh trang tang ap luc ndi nhan khéng
kiém soat dugc, c6 thé hiéu chinh liéu 1&n t6i da 2 giot/ngay vao méi mét bi bénh.
Néu dung 2 lan/ngay, nén dung cach nhau 12 gid.

Cdch diing: D& han ché tac dung phy, chi nhd 1 giot vao méi mit & méi lan dung.
C6 thé han ché su hap thu toan than cta cac thuéc nhé mat chen thu thé beta
bang cach nin thd tdc mai va gilt cho mit nhdm cang lau cang tét (khoang 3-5
phat) sau khi nhé mét.

Chéng chi dinh

Khéng duing thudc trong cac trudng hop:

-S6c tim

- C6 triéu chiing suy tim

- Block nhi that d6 2, 3 khong kiém soéat dugc bang may diéu hoa nhip tim

- Nhip xoang cham, hoi chiing nit xoang bénh ly

- Cac bénh duding hé hdp phan ting bao gém hen phé quan hoic cé tién sit hen
phé quan

- Hién méc hodc cé tién st bénh phdi tdc nghén man tinh

- RGi loan tuan hoan ngoai bién nghiém trong (hoi ching Raynaud)

-Tién st di Ung v6i hoat chat, ta dugc hodc cac thudc chen thu thé beta khac.
Canh bao va than trong khi dung thuéc

Gi6ng nhu cac thuéc nhd mat khac, thudc nhé mat TIMO DROP c6 thé bi hap thu
dudng toan than. Do timolol ¢6 hoat tinh chen thu thé beta, cac phan tng trén tim
mach, phéi va cac tac dung phu toan than cé thé xdy ra. Ty lé gap tac dung phu
toan than sau khi dung timolol dudng nhé mét thap hon so véi dung dudng toan
than. D& gidm hdp thu toan than, xem muc Liéu dung va cach dung.

R6i logn tim:

Trén cac bénh nhan mac cac bénh tim mach (nhu bénh mach vanh, dau thét nguc
kiéu Prinzmetal) va diéu tri ha ap véi cac thudc chen beta can dugc danh gia lai va
c6 thé can nhac st dung phac d6 thay thé. Cac bénh nhan mac cac bénh tim mach
can dugc theo doi cac ddu hiéu xau di cia bénh va cac tac dung khong mong
muén. Do cé anh hudng dén thai gian dan truyén, chi nén dung cac thudc chen
beta khi bi block tim dé I.

R6i loan mach:

Can than trong khi st dung thudc trén cac bénh nhan cé réi loan tuan hoan ngoai
vi (vi du bénh/hdi chiing Raynaud thé nghiém trong).

R6i loan hé hdp:

Cac phan tng ho hap, bao gém ti vong do co that phé quan trén cac bénh nhan
bi hen phé quan da dugc bao céo khi sit dung mét sé thuéc nhd mat chen beta.
Nén than trong khi sir dung thuéc nhé mét timolol trén cac bénh nhan mic bénh

phdi tdc nghén man tinh (COPD) va chi dung néu Igi ich vugt trdi so véi nguy co.
Ha dudéng huyét trén cdc bénh nhan ddi thdo dudng:

Nén than trong khi st dung cac thudc chen beta trén cac bénh nhan cé ha dudng
huyét tu phat hodc cac bénh nhan dai thdo dudng diéu tri khéng 6n dinh, do cac
thudc chen beta c6 thé che 18p cac ddu hiéu va triéu ching cla ha dudng huyét
cap tinh.

Céc thudc chen beta cling c6 thé che 1ap cac dau hiéu clia cudng giap.

Bénh gidc mac:

Céc thudc chen beta cé thé gay ra khé mat. Nén than trong dung thudc trén céac
bénh nhan bj bénh gidc mac.

Cdc thubc chen beta khdc:

C6 thé tiém &n tac dung trén ap lyc ndi nhan hojc tac dung toan than do thuéc
chen beta gay ra khi dung thu6c nhé mat timolol trén cac bénh nhan dung thudc
chen beta dudng toan than. Nén giam sat chit ché dap (ing diéu tri trén cac bénh
nhan nay. Khéng khuyén cao sir dung déng thdi hai thudc nhé mat c6 hoat tinh
chen thu thé beta.

Phdn ting phan vé:

Khi dung céc thudc chen beta, cdc bénh nhan c6 tién st di iing hoac tién sit gap
phan (ing phan vé nghiém trong véi nhiéu di nguyén c6 thé phan (ing manh hon

khi duing lai cac thudc nay va khéng déap ting véi muic liéu adrenalin théng thudng.

Bong hdc mac:

Tinh trang bong hdc mac da dugc béo cao khi sit dung cac chat uc ché (nhu
timolol, acetazolamid) sau khi thuc hién phau thuat cat be.

Phéu thudt gdy mé:

Céc thubc nhd mét chen beta ¢6 thé tc ché tac dung toan than trén thu thé beta

clia adrenalin. Can thong béo cho bac si gdy mé khi bénh nhan cé st dung timolol.

TIMO DROP chtia benzalkonium clorid c6 thé tich tu trén kinh ap trong mém. Do
d6, khéng stirdung kinh ap trong khi nhd thudc. Nén thao kinh trudce khi nhé thude
va deo lai sau it nhat 15 phat.

Khi st dung timolol dé diéu tri ha ap luc ndi nhan trén bénh nhan glaucom géc
déng can sir dung kém véi thudc co dong tlr va khong st dung don déc.

Dap ling gidm ap lyc ndi nhan da dugc bao cdo trén mot s6 bénh nhan diéu tri kéo
dai bang thu6c nhé mat timolol.

Yéu co: Tac dung chen thu thé beta d4 dugc bao céo gay ra y&u co véi mét sé trieu
chiing nhugc ca (ching nhin déi, sup mi, suy nhugc toan than). Hiém khi xuat hién
cac trudng hop lam tang yéu co trén cac bénh nhan nhugc co hodc cé triéu chiing
nhugc co dung thuéc nhé mét timolol.

Huéng din bénh nhan tranh dé dau lo thudc tiép xtc vdi méat hodc cac vat xung
quanh.

Hudng dan bénh nhan vé cach bao quan cac thuéc nhé mét, néu bao quan khong
dung cach ¢6 thé gay nhiém khudn cho thuéc, tir d6 gay nhiém khudn mét. Cac
tén thuong nghiém trong trén mét va mat thi luc do dung cac thuéc nhd mat bi
nhiém khuan da xay ra.

Bénh nhan cling can dugc khuyén téi gdp béc si ngay néu cé tién trién xau di (bao
g6m hén mé, nhiém khuan hodc phai phau thuat mat).

Da c6 cac bao cao vé viém da do vi khuan c6 lién quan tdi st dung thudc nhé mat.
Trén tré em:

Cén than trong khi st dung thuéc nhé mét timolol trén cac bénh nhén tré méc
bénh glaucom (xem muc Dugc dong hoc). Diéu quan trong la can thong bao cho
bénh nhan cac tac dung phu cé thé x3y ra khi ngling thudc ngay lap tuc, vi du nhu
ho va thd kho khé. Do c6 thé gay kho thd va xuét hién nhip thd Cheyne-Stokes,
can than trong khi st dung thudc trén tré so sinh va tré nhé. May theo déi ngung
th ¢ thé hitu ich trén tré sa sinh st dung Timolol.

SU dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con bu

Phu nir cé thai

Chua c6 day dt dit liéu vé viéc sir dung thudc trén phu nit ¢6 thai. Nén tranh dung
san phdm trong thdi gian mang thai, trir khi Igi ich diéu tri vugt tri so véi nguy ca.
Céc nghién ctiu dich té khong cho thay ddu hiéu di dang nhung cho thdy nguy co
bi cham phat trién trong ti cung khi dung cac thuéc chen beta dudng uéng.
Ngoai ra, cac dau hiéu va triéu chiing clia chen beta (nhip tim cham, ha huyét ap,
r6i loan ho héap va ha dudng huyét) da quan sat dugc trén tré so sinh khi dung
thudc cho dén tan ngay sinh. Néu ké dan timolol cho t6i ngay sinh, can phai theo
dbi chat ché tinh trang clia tré trong nhiing ngay dau.

Phu nit cho con bu

Timolol dugc phat hién trong stta me. V&i phu nit cho con b, can lua chon ding
timolol hodc diing cho con bu, phu thudc vao tdm quan trong cta thudc déi vai
ngudi me.

Anh huéng dén kha néng lai xe va van hanh may méc

Thudc gay anh hudng nhe dén kha nang lai xe va van hanh may moc. Trong khi lai
xe hodc van hanh may méc, can luu y dén kha nang thi thoang gay réi loan thj giac
bao gém thay déi khuc xa, nhin d6i, sup mi mét, cdc dot nhin ma nhe va tam thdi,
thi thoang bi cac dgt chdng mat hodac mét mai.

Tuong tac, tuong ky cta thudc

Chua cé cac nghién ctiu cu thé vé tuang tac thudc dugc tién hanh véi timolol.

C6 thé xuat hién tac dung hiép déng dan téi ha huyét 4p hodc/va nhip tim cham
khi dung déng thai thudc nhd mat chia cac thude chen beta va cac thude dung
dudng udng bao gém: thudc chen kénh calci, thudc chen beta, thudc chéng loan
nhip (bao gém amiodaron), glycosid tim, thudc kich thich hé phé giao cam,
guanethidin.

Tiém &n tac dung cla hiéu Ung chen beta dudng toan than (vi du gidm nhip tim,
tram cam) da dugc bdo cdo khi phéi hgp véi cac chat tic ché CYP2D6 (vi du
quinidin, fluoxetin, paroxetin) va timolol.

Mét vai trudng hgp gian déng tir do dung dong thdi thuéc nhd mat c6 hoat tinh
chen beta va adrenalin (epinephrin) d& dugc bao cao.

Clonidin: Tang nguy co “tang huyét ap bat lai” khi ngting clonidin.

Thudc gay mé: Tang nguy o gidm &p co tim va ha huyét ap do chan dép ung cta
tim t6i cac kich thich phan xa ctia hé giao cam.

Cimetidin, hydralazin, phenothiazin va cén: c6 thé lam gidm néng dé timolol
trong huyét tuong.

Tac dung khéng mong muén

Giéng nhu cac thudc nhd mat khac, timolol c6 thé bi hap thu qua dudng toan
than. Diéu nay cé thé gdy ra cac tac dung phu tuong tu nhu khi dung thuéc chen
beta dudng toan than. Ty & gap ADR toan than sau khi dung thudc dudng nho
mét thap hon so vai khi dung thudc dudng toan than. Cac tac dung phu dugc dé
cap bao gém cac phan ing khi dung thudc chen beta dudng nhd mat.

Céc tac dung khdng mong mudn dugc phan loai dya vao tan suat, bao gém: rdt
thueng géip (ADR 2 1/10); thuong géip (1/100 < ADR < 1/10); it géip (1/1000 < ADR <
1/100); hiém géip (1/10000 < ADR < 1/1000); rét hiém géip (ADR < 1/10000), hodic
khéng ré (khéng thé udc tinh dugc tur dir liéu hién cd).

Hé co quan Tan suét

Réi loan hé mién dich
Hiém gdp Dau hiéu va triéu chiing clia cac phan tng di ting
bao gém phan vé, phu mach, néi mé day, phat
ban toan than va tai ché.

R&i loan tam than
ftgdp Tram cdm
Hiém gdp M&t ngu, ac mong, gidm ham mudén tinh duc

R&i loan hé than kinh

Thudng gap Pau dau, buén ngu
ltgdp B4t tinh
Hiém gdp Mét tri nhd, tang ddu hiéu va triéu ching cla

nhugc cg, di cdm, tai bién mach mau nao, thiéu
mau cuc bd ndo

R&i loan mat

Théng bdo ngay cho bdc si hodc duoc si nhitng phan iing c6 hai gdp phdi
khi sit dung thuéc

Qua liéu va cach x tri
Triéu chiing
Hién chua c6 dir liéu cu thé. Tinh trang qua liéu khdng c6 kha ning xay ra déi véi lo
thudc nhd mét 5 ml chida 25 mg Timolol khi so vai uéng liéu théng thudng 20-60
mg/ngay & ngudi I6n. Tuy nhién, trong trudng hgp hiém gdp van cé thé xay ra qua
liéu véi cac dau hiéu va trieu ching dién hinh do tac dung cla thudc chen beta
bao gém: triéu chiing nhip tim cham, ha huyét ap, co that phé quan, suy tim cap.
Xurtri
Néu xay ra qua liéu, can can nhéc thuc hién cac bién phap sau:

1. Rtia da day néu nuét phai. Cac nghién ctiu da chi ra khéng thé dé dang loai
b6 timolol bang loc mau.

2. Cdp clu triéu chiing nhip tim cham: Atropin sulphat 0,25-2mg dudng tinh
mach, nén dung dé phong toa day than kinh phé vi.

3. C8p ctru ha huyét ap: Dung cac thuéc kich thich phé giao cdm nhu dopamin,
dobutamin, noradrenalin. Trong céc trudng hgp khang tri, c6 thé st dung
glucagon.

4, C8p clu co thit phé quan: C6 thé sit dung isoprenalin. Cac bién phap st
dung thém aminophyllin 6 thé can nhic

5.C8p cdu suy tim cap: SU dung digitalis, thudc Igi ti€u va oxy ngay lap tuc.
Trong cac trudng hgp khéng tri, dé xuat st dung aminophyllin dudng tinh mach.
Néu cén thiét, c6 thé dung glucagon.

6. Cap ctiu block tim (d6 Il hodc Ill): Dung isoprenalin hodc may diéu hoa nhip
tim.

Pac tinh duogc luc hoc

Nhém dugc ly: Nhém nhd mét, chéng glaucom va co d6ng td, chen thu thé beta.
Ma ATC: SO1EDO1

Co ché tdc dung

Timolol maleat Ia mét thudc chen thu thé beta khéng chon loc, khong cé tac
dung kich thich beta hoac hiéu qué gay té cuc bd dang ké.

Tac dung dugc ly

Tac dung gidm &p luc clia timolol maleat cé kha nang la do lam gidm luu lugng
dong chay, tuy nhién, chua r6 liéu ap luc nay cé phai chi do tac dung chen beta
gay ra hay khong. Thuéc khong anh hudng dén huyét ap va nhip tim.

Hiéu qud lém sang va an toan

Cac nghién cdu lam sang da chi ra thudéc nhd mat timolol lam gidm ap luc ndi
nhén trén mét bj glaucom. Khéng c6/ ¢6 su thay d6i khong dang ké vé kich thudc
con ngudi hodc thj luc dugc quan sat thay.

tréng nguc, ngling tim

Réi loan mach

Hiém gdp Ha huyét ap, di khap khiéng, hoi chiing Raynaud
R&i loan hé hap

ftgdp Khé tha

Hiém gap Co thit phé quan (n6i bat & bénh nhan da méac

bénh co that phé quan), suy hé hap, ho

R&i loan tiéu héa
ftgdp Budn nén, kho tiéu
Hiém gap Tiéu chay, khé miéng

R&i loan da va mé dugi da
Hiém gap Rung t6c, phét ban dang vay nén hodc dot cap
ctia bénh vay nén

Réi loan co xuong va mé

lién két

Hiém gdp Lupus ban dé hé théng
R&i loan sinh san va tuyén

va

Hiém gap Bénh Peyronie

R&i loan toan than va tai vi
tri dung thuéc

ltgdp Suy nhugc, mét mai

Hiém gap Phu, lanh ban tay va ban chan, dau nguc

Mét s6 tac dung phu da quan sat dugc khi dung thuc nhé mat chen beta va c6
thé xdy ra khi dung véi thuéc nhd mét chia timolol.

Réi loan hé mién dich Phén (ing di ting toan than bao gém ngua

Réi loan chuyén héa va dinh dudng | Ha dudng huyét

R&i loan mat Rach, @, mon gidc mac

Réi loan tim Suy tim

R&i loan tiéu héa Kho tiéu, dau bung, nén mdra

R&i loan da va mé dudi da Phét ban da

R&i loan co xuong va mé lién két Pau co

R&i loan sinh san va tuyén vu Réi loan tinh duc

Thuong gap Cac dau hiéu va triéu chiing ctia kich tng mét (vi
du néng, ngua, xung huyét két mac, cam giac cé
vat thé la & mat, tiét dich & mat, viem két mac, viem
bd mi, viém gidc mac, gidm do nhay cadm cua giac
mac va khéd mat, nhin ma.

Itgdp Réi loan thi luc, bao gém thay déi khic xa (do
nguing cac thudc co déng tu trong mot s6 trudng
hop)

Hiém gdp Nhin dbi, sup mi mat, bong hdc mac sau phau
thuét (xem muc Canh bao va than trong khi dung
thuéc)

R&i loan trong tai va mé dao

Hiém gap U tai

Nahid

R&i loan tim

ltgdp Nhip tim cham

Hiém gdp Loan nhip, block tim, suy tim sung huyét, danh

ctiu trén tré em

Dt liéu vé st dung timolol nhé mat (5 mg/ml, 1 giot/lan x 2 1an/ngay) trén tré em
con kha han ché. Trong mot nghién ctu lam sang nhd, mu d6i, phan nhém ngéau
nhién tién hanh trén 105 tré em trong 12 tuan (n=71 trong nhém Timolol) tudi tur
12 ngay-5 tudi cho thay timolol cé hiéu qua trong diéu tri ngén han glaucom bam
sinh nguyén phat va glaucom thiéu nién nguyén phat.

Pac tinh dugc dong hoc

Hap thu

Thdi gian khai phét tac dung gidm ap luc ndi nhan c6 thé phat hién dugc trong
vong % gid sau khi dung liéu don. Tac dung t6i da xuat hién trong vong 1-2 gid;
tac dung gidm &p luc ndi nhan c6 thé duy tri trong vong 24 gid khi dung liéu dan.
Trong mot sé trudng hap, ¢d thé quan sat dugc tac dung gidm ap luc ndi nhan khi
diéu tri dai han.

Tréem

Nhu dir liéu xac nhan trén ngudi 16n, 80% ctia méi giot thudc nhd mat di qua mi,
do thudc cé thé hap thu nhanh vao tudn hoan chung théng qua niém mac miii,
két mac, ng mai, 8ng hau hong va rudt hodc qua da do nudc mat chay xudng.
Do thé tich mau cta tré em nhd hon ngudi I6n nén néng dé trong tuan hoan & tré
em cao han. Ngoai ra, con dudng chuyén héa enzym & tré so sinh chua hoan thién
va c6 thé dan dén tang thai gian ban thai va tiém an nguy co gap tac dung phu.
Dt liéu han ché cho thdy néng dé timolol trong huyét tuong clia tré sau khi dung
liéu timolol 2,5 mg/ml vugt qua ndng dé timolol 5 mg/ml khi dung trén ngudi l6n,
dac biét trén tré so sinh va c6 kha nang lam tang nguy co gdp tac dung phu nhu
co that phé quan va nhjp tim cham.

Quy cach dong goi:

Hop 1 6ng 5 ml.

Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, trdnh anh sang, nhiét d6 dugi 30°C

Han duing: 36 thang ké tir ngay san xuét. 15 ngay ké tir khi m& ndp

Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chuan co s§

Huéng dan s dung

Khong cét dau 6ng bang dao kéo
V&n ndp vao dén muc téi da d€ dau kim dam vao éng tao 16 nhé giot
Van nép ra dé thao ndp, bop nhe, nhé tiing giot vao mét

Van chat ndp sau méi lan sir dung

Nha san xuit

cpPC1HN
Céng ty ¢6 phan Dugc phdm CPC1 Ha Noi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuaong, xa Van Binh, huyén Thudng Tin,
thanh phé Ha Noi
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