M TIMOTRAV

—  Thudc nay chi ding theo don thuéc
—  Boc kj hudng dan sic dung truce khi dimg

—  Dé xa tam tay tré em

THANH PHAN GIAM POC
M&i ml dung dich chira: Y %{‘ é?%}%"n y
Thanh phdn hoat chdt: Travoprost 0,04 mg; timolol 5 mg (duéi dang timolol maleate 6,83 mg) 4
Thanh phtfrz td dwoc: Benzalkonium chloride; macrogolglycerol hydroxystearate; trometamol;
edetate disodium; boric acid; mannitol, sodium hydroxide; nuéc pha tiém vira du.

DANG BAO CHE

Dung dich nhé mit.

Dung dich trong suét, khdng mau va khong cé tiéu phén la.
pH: 5,5-7.,0

Néng d8 osmol: 252 — 308 mOsmol/kg

CHI PINH

Dung dich nhd mét TimoTrav dugc chi dinh dé 1am gidm 4p luc n6i nhan (IOP) & bénh nhin ngudi
16m bi glocdm goc md hodic ting nhéin dp ma khéng dap tmg ddy di véi cac thude tra mét chen beta
hoic céc thude tuong ty prostaglandin.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Li¢u hrong:

Sir dung ¢ nguoi Ién, ké cd bénh nhén cao tubi:

Liéu dung la 1 giot dung dich nho mét vao tii két mac clia mét bi bénh mot 1an mdi ngay, vao budi
sang hodc bubi t6i. Nén nhé thude vao ciing mét thoi diém méi ngay. Néu quén nhé mét liéu, nén
tiép tuc didu trj vai lidu tiép theo theo nhw d dinh. Khong duge nhd qué mdt giot 1 1An/ngay.
Nhém bénh nhén ddc biét:

Sir dung ¢ tré em: Hién nay khéng khuyén cdo ding dung dich nhd mit travoprost-timolol cho cac
bénh nhan nhi. Tinh an toan va hiéu qué diéu tri ctia viéc st dung dung dich nhé mét TimoTrav vin
chua dwogce x4c dinh & tré em va thanh thidu nién dudi 18 tudi.

Stk dung ¢ bénh nhdn suy gan hodc suy thdn: Chua 6 nghién ctru duge tién hanh véi dung dich
nhé mét TimoTrav hodc véi thude nhd mit timolol Smg/ml & bénh nhén suy gan hodc suy thén.
Travoprost d dugc nghién ciru & bénh nhan suy gan tir nhe dén niing va & bénh nhan suy thén tir
nhe dén ning (hé sb thanh thai creatinine xubng thip dén 14 ml/phut).

Bénh nhén suy gan hofic suy thdn hau nhu khong cén diéu chinh liéu thuéc nhd mét travoprost-
timolol. .

Céch dung:

Chi dung dé nho mét.

Bénh nhén phii thdo vdng gin bao dim ngay trude 14n sir dung dAu tién. P& tranh tap nhidm vao
dau nho thude va dung dich thube, cin thén trong khong duge dé déu nho thude cta lo thudc cham
vao mi mit, viing xung quanh mét hozc bt cit bé mit ndo. Péng kin ndp lo thudc khi khéng st
dung.
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Khuyén céo bénh nhin thuc hién viéc 4n vao dng dén 18 hodc nham mat trong 2 phit sau khi nhé
thudc, su hip thu thuc toan thin s& giam. Piéu ndy s& gidm céc thc dung khéng mong mudn toin
thén va téng tic dung tai chd.

Néu dang diing nhiéu hon mét loai thubc nhé mat, cic thubc nén duoc ding cich nhau it nhét 5
phit. Thudc mé tra mét cin ding sau cling,

Khi thay thé mot thuc didu tri glocom khéc bing dung dich nhé mét Timotrav, nén ngimg ding
thube khac @6 va bét diu ding dung dich nhd mét Timotrav vao ngay tiép theo.

Bénh nhén phai duoe huéng din thdo kinh 4p trong trude khi nhd mét va doi it nhdt 15 phit trude
khi deo lai.

CHONG CHi PINH

» Quamdn véi hoat chit hogic bt k thanh phn t4 duge nao ciia thude

e Qua mén véi cac thube chen beta khéc

o Bénh duong hé hp phan g ké ca hen phé quan hoic c6 tién st hen phé quan, bénh
phdi tic nghén man tinh ning

o Nhip chim xoang, hdi chimg nit xoang (k& ca block xoang nhi), block nhi that ¢ hai
hodc ba, suy tim rd rét hodc sbe tim

e Viém mii di g nang

e Loan dudng gidc mac

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thén trong chung:

Gibng nhu cac thudc méat ding tai chd khéc, travoprost va timolol dugc hép thu toan than. Do
thanh phén timolol la thudc chen beta, ¢ thé xay ra céc tac dung khong mong mubdn trén tim mach,
phdi va cac téc dung khdng mong mubn khic gidng nhur quan sat thiy véi cac thubc chen beta ding
duong toan than.

Réi loan tim:

O nhing bénh nhéan bi bénh tim mach (nhu bénh mach vanh, dau thét ngwc kiéu Prinzmetal va suy
tim) va ha huyét 4p, viée didu trj v&i cde thube chen beta nén dirge danh gi cin trong va nén cén
nhic didu trj véi céc hoat chét khac. Bénh nhan bi méc cdc bénh tim mach nén dwoc theo déi cac
diu hiéu x4u di cia nhimg bénh nay va cac tac dung khéng mong muédn.

Do anh huéng tiéu cuc dén thoi gian dén truyén, chi nén ding thudc chen béta mdt céch thén trong
cho nhimg b&nh nhan bi block tim dé 1.

Réi loan mach:

Thén trong khi didu tri thubc cho nhitng bénh nhan bi x4o tron/tdi loan tuén hoén ngoai bién ning
(nhu nhitng dang néng ctia bénh Raynaud hodc hdi chimg Raynaud).

R&i loan hd hip: Céc phan tmg dudng ho hép, k& ca tir vong do co thit phé quén & bénh nhén bi
hen d& dugc bao cdo sau khi dung mdt sb thude tra mét chen beta.

Can thin trong khi str dung thudc nhé mét travoprost-timolol cho nhitng bénh nhan viém phoi tic
ngh&n man tinh (COPD) mitc dd nhe dén vira va chi sir dung néu lgi ich vuot trbi so v6i riti ro tidm
Ha dwing huyét/bénh tiu dwdng: Thin trong khi ding cac thudc chen beta cho nhitng bénh nhin
ha dudng huyét tir phéat hodc bi bénh tidu dudng khong dn dinh do cac thudc chen beta c6 thé che
dAu céc ddu hidu va triéu chimg ctia ha duong huyét cp tinh.

Yéu co: Céc thude chen beta di duge béo céo c6 thé gy yéu co thé hién & céc tridu chimg nhuye
co (vi du: song thi, sup mi va yéu toan thén).
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Céc bénh gidc mac: Céc thudc tra mit chen beta c6 thé gdy khd mét. Thén trong khi diéu tri cho
bénh nhén c6 cac bénh gidc mac.

Bong hiic mac: Bong héc mac di duge bao céo véi vide didu tri bang thube tre ché thuy dich (nhu
timolol, acetazolamide) sau phau thudt mé bé ciing mac.

Cic thube chen beta khdc: Tac dung trén 4p luc ndi nhén hodc cac tdc dung chen beta todn thén
d4 biét c6 thé xudt hién khi dung dich nhé mat Timotray dugc ding cho c4c bénh nhén dang diéu
tri v6i thudc chen beta dudng toan than. Nén theo d&i chit ché dip tmg clia céc bénh nhan nay.
Viée sir dung hai thude chen beta tai chd khong duge khuyén céo.

Gay mé phiu thudt: Céc thube tra mét chen beta c6 thé trc ché céc tic dung chii van beta toin
than nhir adrenaline. Nén théng bdo cho bac s§ gAy mé khi bénh nhin ding dung dich nho mit
Timotrav.

Cudmg gidp: Céc thubc chen beta c6 thé che du céc ddu hiéu ctia bénh cudng giap.

Sw tiép xiic véi da: Prostaglandin va cdc thudc twong tu prostaglandin la cdc duge cht c6 hoat
tinh sinh hoc ¢6 thé duoe hip thu qua da. Phu nit mang thai hodic c6 ¥ dinh mang thai nén ¢6 bién
phap phong tranh thich hop d& tranh phoi nhidm true tiép véi lrgng thube trong lo. Trong trudmg
hop khéng may xay ra khi tiép xtic voi mot phin dang k& lugng thube trong lo, cin rira sach ving
d bi tiép xvic ngay lap tic.

Phén img phéan vé: Trong khi ding céc thudc chen beta, nhitng bénh nhan ¢6 tién str di img hoic
phan mg phan vé nang véi mot sé di nguyén c6 thé phan tmg manh hon véi thir thach lap lai véi
cac di nguyén ndy va c6 thé khong dép tmg v6i lidu adrenaline thong thudmg ding d diéu ti cic
phén tmg phan ve.

Tri liéu két hop: Timolol c6 thé c6 tuong téc véi mét vai thude khc (xem muc Tuong tic thude).
Viée st dung 2 thudc prostaglandin tai chd khong dwoc khuyén cdo.

Tdc dung véi mat:

- Travoprost c6 thé 1am thay déi mau sdc mét mot cdch tir tir béing viée ting s luong hat melanin
trong té bao séc t5. Trude khi tién hanh didu tri, bénh nhn phdi dugc thong bio vé kha ning thay
d8i vinh vidn mau mét. Didu tri mot bén mit c6 thé din t6i loan séc tb vinh vién. Tac dung l4u dai
trén té bao sdc th va bét ky hiu qua ndo di kém hién chua dugc biét dén. Sy thay ddi mau mong
mét xay ra chim va c6 thé khong duge nhén ra trong vai thang dén vai nim. Sy thay ddi mau mét
cht yéu duge quan sat thiy & nhitng bénh nhan ¢6 méng mat mau hén hop nhu niu xanh, niu x4m,
ndu vang va nfu xanh [4 cdy. Tuy nhién, hién tuwong nay cling duge quan sat thdy & nhitng bénh
nhan mét ndu. Mot c4ch dién hinh, séc tde méu nay xung quanh ddng tir lan réng ddng tim hudng
vé& phia ngoai bién ctia mét bj bénh, nhung toan bd mdng mit hoic mét phin méng mét co thé
chuyén sang miu ndu hon. Sau khi ngimg didu tri, khong quan st thdy viéc ting thém séc t6 méng
mét nau.

- Trong céc thir nghiém 14m sang c6 dbi chimg, sam da ving quanh héc mét va/hodc mi mét ¢6 lién
quan dén str dung travoprost di duge bao céo.

- Nhitng thay d6i v& mi mét va quanh héc mét bao gdm ca thim quang mi mét dd duge quan sét
thiy véi cac chit trong tu prostaglandin.

- Travoprost ¢6 thé 1am thay dbi tir tir 16ng mi & mét nhan diéu tri. Nhimg thay dbi nay da duoc
quan st thiy & khoang nira bénh nhén trong céc thir nghiém 14m sang va bao gbm tang d6 dai, d¢
day, séc t6 va/hozc sb lugng 16ng mi. Co ché thay b 16ng mi va hau qué lau dai cia ching hién
chua dugc biét dén.

- Trong céc nghién ctu & khi, travoprost d4 géy ra phi dai khe mi nhe. Tuy nhién, tac dung nay
khéng quan s4t thiy trong céc thir nghiém ldm sing va duge cho 1a riéng biét theo loai,
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- Chua ¢6 kinh nghiém st dung dung dich nhé mét TimoTrav trong cdc truéng hgp mat bi viém;
cling nhu trong bénh glécém tdn mach, glécém géc hep hodc bém sinh va chi c6 rét it kinh nghiém
trong bénh mét do tuyén gi4p, glocdbm gbc mé & nhitng bénh nhin diing thé thily tinh gia va bénh
glocdm séc td hay glocom gia bong bao thé thiy tinh. Nén sir dung thin trong & bénh nhan viém
ndi nhan thé hoat déng ciing nhu & bénh nhn cé nguy co nhifm viém mébng mét/viém mang bd
dao.

- Phi hoang diém d dugc bdo cdo trong khi diéu tri v6i cac thube twong t prostaglandin F2o. St
dung thubc than trong & bénh nhan khéng ¢6 thiy tinh thé, bénh nhan 6 thiy tinh thé nhan tao bi
rach bao thé thuy tinh hiu phong hodc thé thiy tinh tién phong, hodic & bénh nhén da biét c6 nguy
co phil hoang diém.

- O nhimg bénh nhén c6 cic yéu td nguy co d& mic bénh viém mong mét/viém mang bd ddo, va &
nhitng bénh nhan bj viém ndi nhén tién trién, c6 thé str dung TimoTrav mét cich than trong.

Ta dwge:

Dung dich nhé mét Timotrav ¢ chira benzalkonium chloride, c6 thé gay kich img va duoc biét dén
14 1am mAt mau kinh 4p trong mém. Tranh dé dung dich thude tiép xtic véi kinh 4p trdng mém.
Bénh nhén phai dugc huéng din thdo kinh 4p trdng truée khi nhd mit va doi {t-nhdt 15 phit trude
khi deo lai.

TimoTrav chira macrogolglycerol hydroxystearate 40 c6 thé gy phan mg trén da.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢6 kha ning mang thai/bién phap tranh thai:

Dung dich nhd mét Timotrav khong dugc st dung cho phu nit co thé c6 thai trir khi di st dung
bién phép tranh thai hi¢u qua.

Phu nir co thai:

Travoprost ¢6 c4c tdc dung duge 1y ¢6 hai trén thai ki vavhodc bao thai/tré so sinh.

Khong ca du dir liéu vé str dung Timotrav trong thudc nhé mét cho céc phu nit mang thai. Khéng
dure stt dung timolol trong thoi ki mang thai trit khi that sw can thiét.

Céc nghién ciru dich t& hoc khéng cho thay cAc dnh hudng di tit nhung ¢ théy nguy co thai nhi
chim phét trién trong tir cung khi me diing céc thubc chen beta dudng uéng. Thém vao db, cc diu
hiéu va triéu chimg chen beta (nhw chédm nhip tim, ha huyét 4p, suy ho hip va ha duong huyét) da
duoc quan sat thdy & tré so sinh khi céc thude chen beta duge ding cho me cho dén lac sinh. Néu
str dung TimoTrav cho dén luc sinh, cdn theo ddi cAn than tré so sinh trong nhimg ngay du sau
sinh.

Khéng khuyén cdo ding thubc nhé mit travoprost-timolol cho phu nit ¢ thai trir khi thit sy cin
thiét. Xem thém muc Céch ding d& biét thém thong tin vé viéc giam hép thu toan than.

Phu nit cho con bi:

Chua biét lidu travoprost trong thudc nho mét c6 duge bai tiét vao stta me hay khong. Céc nghién
ctru trén dong vét cho thdy su bai tiét travoprost va cac chét chuyén héa cua né co trong sira me.
Timolol dugc bai tiét vio sita me c6 khé ning gdy ra cac tic dung khong mong muén nghiém trong
cho tré bu me. Tuy nhién, lidu didu tri cua timolol trong thubc nhé mit khéng da d& huong thude
trong sita me gy ra céc tri¢u chimg lam sang cta chen beta & tré so sinh. Xem thém muc Céach
dimg dé biét thém thong tin vé viéc giam hap thu toan than.

Khéng khuyén cdo ding dung dich nho mét Timotrav cho phy ni cho con bu.

Kha ning sinh san:
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Khéng c¢6 dit liéu vé anh huéng ciia dung dich nhé mét travoprost-timolol dén kha ning sinh sin
clia ngudi. Céc nghién ctru trén ddng vat cho thiy travoprost hodc timolol khong anh hudng dén
kha ning sinh san & liéu cao hon 75 14n lidu nhé mét t6i da khuyén cdo cho ngudi.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Dung dich nhé mét Timotrav khong cé hodic anh hudng khéng dang ké d¢én kha néng l4i xe va vin
hanh may méc.

Tuy nhién, nhin md tam thoi hogic céc 1di loan thi gide khic c6 thé anh hudng 16i kha niing 14i xe
ho#c v&n hanh may méc. Néu nhin mé xuét hién sau khi nhé mét, bénh nhéan cin phai chd cho t&i
khi nhin 15 lai 1di méi diroc 141 xe hodic van hanh méy méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Chua ¢ nghién citu danh gia twong tac nao duge tién hanh véi travoprost hay timolol.

Cé nguy co ting cudng téc dung gay ha huyét 4p va/hoac 1am chim nhip tim déng ké khi thudc nhé
mit chen beta duoc ding ddng thdi véi thude chen kénh calei hay chen beta dudng ubng, thube
chdng loan nhip (bao gdm ca amiodarone), glycoside trg tim hay thudc gia phé giao cam hoic
guanethidine.

C6 kha ning xuét hién ting huyét 4p khi ngimg d6t ng6t clonidine khi diing ciing thudc chen beta.
Uc ché beta toan than (vi dy: gidm nhip tim, trAm cam) d4 duge bo cdo trong qué trinh didu tri két
hop véi cae thubc e ché CYP2D6 (vi du quinidinc, fluoxetine, paroxetine) va timolol.

Gidn déng tir do sir dung ddng thdi thude tra mét chen beta va adrenaline (epinephrine) doi h1 da
duoc béo cdo.

Thubc chen beta c6 thé 1am tang thém tdc dung ha dudng huyet cla cac thube didu tri da.l\tha,:‘\x

dudng. Thudc chen beta c6 thé che 14p ddu hiéu va triéu chimg cia ha dudng huyét.
Céc thude chen beta c6 thé lam giam dép img vo6i adrenaline dtro'c dung trong diéu tri sbc phan /Lé)
Cin dc biét thin trong dbi v&i cac bénh nhan c6 tién sir dj img sbe phén vé. ' ;“/

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tém tiit vé hd so an toan:

Trong nghién ctru 1dm sang trén 2170 bénh nhin duge diéu tri voi thude nhd mét travoprost-
timolol, tdc dung khéng mong mudn thudmg gip nhét 1a xung huyét mét (12%).

Bang tém tit cdc tic dung khong mong muén

Cic tac dung khong mong mubn sau di dugc béo cdo qua cac nghién ciu 1am sang hoic diéu tra
sau luu hanh. Tan suét xdy ra cic tic dung khéng mong mudn duoc xdc dinh nhu sau: rat thuong
gip (21/10); thuong gip (>1/100 - <1/10); it gdp (>1/1.000 - <1/100); hiém gip (>1/10.000 -
<1/1.000); rét hiém gip (<1/10.000), chua biét (khéng thé dw dodn tir cac dif liéu sin ¢6). Trong
mdi nhém tan sudt, cac tdc dung khong mong mudn dugc trinh bay theo thir tir mirc do nghiém
trong giam dan.

H§ co quan _ Tan sb Téc dung khéng mong mudn

fillilh loan hé mién it o Qué mlin

RS logn h¢ thin kinh Eli?ﬁg bidt (Tj:f&ge: r?afrl: ﬁmcaiﬁ;lao, Skt & cim

R6i logn mét ﬁﬂgﬁgp@p E::ri Zfﬁf tniit chm, nhin md, khb mat, dau mat,

o 3




ngira mat, kho chiu & mé:t, kich {mg mét

Viém gidc mac, viém méng mit, viém két mac,
tién phong, viém b mi, s¢ dnh sdng, gidm thi lue,

Itgdp moi mit, sung mét, ting chay nudce mét, phit mi
mét, rAm 16ng mi, di {mg mét
Trot gide mac, réu loan thi gidc, sup mi, xuat

Hiém gip huyet két mac, bd mi déng vdy, 16ng xiéu, hang
16ng mi thir hai

Khéng biét Phtl hoang diém, sup mi mét, ri loan gidc mac

It gap Nhip tim chdm

Hiém gap

Rdi loan nhip tim, nhip tim khong déu

tai chd ding thudc

Réi loan tim : T
Khéng bi & Suy tim, nhip tim nhanh, dau nguc, danh tréng
nguc
£ it gap Tang huyét 4p, ha huyét ép
Rl lggu topeh Khong biét Pht ngosi bién
It gap Kho the
R lown 16 hdn, ng | o Khan tiéng, co thit phe quan ho, ngira hong, dau
3 % Hiém géap hdu hong, kho chiu & miil, h¢i chimg ho dwdng hé
nguc va trung that
hép trén
; Khéng biét Hen suyén
R&i loan tiéu hoa Khong biét Loan vi gidc
R&i loan gan mét Bt o Tc’u'lg alanine aminotransferase, ting aspartate
ammotransferase
ft o Viém da tiép xtc, rdm l6ng toc, ting sic td da
R6i loan da va mo gr,p (Vung quanh mét)
dudi da Hiém gip Nbi mé day, nam da, rung t6c
Khéng biét Phat ban
Réi loan co xwong va | . .
mé lien két Hiém gap Dau chén tay
R4i loan thin va hé| .. . £ o
it nif:u Hiém gap Sac nidu
Canr b \oRn QOB | gy giip Khét nudc, suy nhuge

Cdec tdc dung khéng mong mudn khdc sau ddy dd duoc quan sdt thdy vdi mét trong cde hoat chat
va cd thé xay ra véi dung dich nhé mat Timotrav:

Travoprost

Nhéom co quan

Tac dung khéng mong muon

R6i loan hé mién dich

Di Umg theo mua

Réi loan tm thin Lo &u, mét ngu
Tang sdc 1o mong mit, duc thiy tinh thé, viém
mang bd dao, v1em ket mac c6 hot, gidm cam gidc
R&i ; & mét, viém mit, tiét gi mat, kich mg mi mit, dbi
0i loan mat

mau 16ng mi, tring mat, chim mi mit, day long
mi, viém méng mit thc mi, nhidm séc t6 tién
phong, sam da quanh mét

R&i loan tai va tai trong

U tai

R6i loan mach

Giam huyét ap tam truong, tang huyét ap tam thu

Réi loan hé hip, 16ng nguc va trung thét

Hen suy2n trim trong hon, viém mfii di tng, chay
r A a A -t A e
méu cam, r0i loan ho hap, nghet mili, khd mii
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ROi loan tiéu héa

T4i hoat loét da day ta trang, roi loan tifEu hoa, tiéu
chéy, tdo bon, khé miéng, dau bung, budn nén, nén

R&i loan da va m6 dudi da

Tréc da, két chu téc bat thudmg, viém da di tmg,
thay 461 mau téc, vang da, nglra, moc toéc bat
thudng, ban do, rung 16ng mi, may

Ro6i loan co xurong khdp va mo lién két

Bau khdp, dau co xurong

R6i loan than va tiét niu

Khé tiéu, tiéu khéng tu chu

Céc ro6i loan chung va tai chd ding thude

Suy nhuge

Xét nghiém

Ting khéng nguyén dic hiéu tién liét tuyén

Timolol

Gidng nhur céc thude tra mét ding tai chd, timolol duge hdp thu vao tudn hoan toan thén, Piéu nay
6 thé ghy ra cac tac dung khong mong mudn twong tu nhu quan sat thiy & céc thude chen beta
toan than. Dudi ddy 1a danh muc cac tac dung khong mong mubn ké ca cac phéan g quan sat thy
& céc loai thudc tra mét chen beta. Ty 1é tic dung kh6éng mong mudn toan thin sau khi nho mét

thip hon dudng ding toan thin.
Nhém co quan Téc dyng khong mong | mudn
R Toan he mid dich Phén tng di ung bao gom phu mach, may day, phat

ban toan than va tai chd, ngira, soc phan vé,

R&i loan trao dbi chat vi dinh dudng

Ha dudng huyét

R&i loan tim thin

Mat ngt, 4c mOng, mét tri nhd, ao gidc

R&i loan hé than kinh

Thiéu m4u no, gia ting cic ddu hiéu va triéu chl’mg_

cua bénh nhuge co

R61 loan mat

Céc dAu hiéu va tridu chimg cta kich (mg mét (nong,
chim chich, ngira, chdy nudc mét, 36 mit), bong hic
mac sau phiu thuit mé bé cling mac, giam nhay cam
giac mac, song thi

R6i loan tim

Pau nguyc, dénh trong nguc, phi, suy tim sung huyét,
block nhi thit, ngimg tim

R61 loan mach

Hi chimg Raynaud, tay chan lanh

R&i loan hé tiéu héa

‘ . A r ;l -~ r A A = A
Rai loan tiéu héa, buon non, kho tiéu, tiéu chay, kho
miéng, dau bung, ndn mua.

Réi loan hd hép, 16ng nguc v trung thét

Co thét Phé udn (cha yéu & nhitng bénh nhan c6 tién
st co thét phe quan)

Rél_loan da va m6 dudida

Phét ban dang vay nén hodc dot cép ctia bénh vay nén

R&i loan co xuong khép va mo lién két

Pau co

Réi loan sinh sin va tuyen vi

Réi loan chitc nang tinh dye, gidm ham muén

Céc 16i loan chung va tai chd ding thudc

Suy nhugc

Théng bdo cho bdc s hodic dwoe sy nhitng tde dung khdong mong mudn gip phdi khi sir dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Dung qué liéu dung dich nhé mét Timotrav can rira méit y&i nuée m.

Khdng c6 cac phan tmg dic hiéu khi nho thubc qué lidu.

Trong trwdng hop khéng may nubt phai thude, céc tridu chimg qua lidu cta chen beta toan than cé
thé bao gdm nhip tim chdm, ha huyét 4p, suy tim va co thit phé quan.

Néu xéy ra qua lidu, nén diéu tri triéu chimg va didu tri hd tro. Timolol khéng thdm tach duoc d&

dang.
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DUQC LUC HQC

Nhém duwge Iy: Thube diéu tri glocom, chen beta va co dbng tir.

Mia ATC: SO1EDS1

Co ché tic dung:

Dung dich nhé mét Timotrav 6 chira hai hoat chét: travoprost va timolol maleate. Hai thanh phan
nay lam giam ép Iyc ndi nhin (IOP) bing céc co ché tac dung bd sung cho nhau va tic dung két
hop dan t6i 1am gidm nhén 4p t5t hon so véi khi sir dung timg thanh phin don dée.

Travoprost, mot chét tong ty prostaglandin F2a, 1a chét chii van dAy du c6 tinh chon lgc cao va 4
luc cao véi thu thé prostaglandin FP, va [am giam 4p luc ndi nhin bing cach ting thoat thiry dich
qua mang luéi bé ciing mac va bd ddo cing mac. Su giam nhén 4p & ngudi bét dau trong vong
khodng 2 gid sau khi nho mét va dat tac dung t6i da trong vong 12 gid. Viée giam ap hrc ndi nhin
d4ng ké co thé duge duy tri trong khoang thdi gian 24 gio sau khi dung mét lidu duy nhét.

Timolol 1a mét tic nhan chen adrenergic khong chon lge, khong c6 hoat tinh cudng giao cam néi
tai, rc ché truc tiép co tim hodc hoat tinh 6n dinh mang. Cac nghién ciru nhan 4p ky va do thiy
dich bing phuong phéap do quang fluorophotometry & ngudi chi ra ring co ché tic dung chinh cta
timolol tai mét ¢6 lién quan t6i gidm sw hinh thanh thiy dich va ting nhe su thoat thiy dich.

Tac dung dwoe hre:

Ngoai giam 4p lyc ndi nhén, travoprost con cho thdy tac dyng ting luu lugng mau & dau day thén
kinh thj gidc dya trén dit lidu trén tho sau 7 ngay nho mét (1,4pg, 1 1an/ngay).

An toan va hiéu qua lam sang:

Trong mdt nghién ciru 1dm sing c6 d6i chimg kéo dai 12 thang & bénh nhén bi glécdm goc mé
hoiic tdng nhan dp va 4p luc ndi nhén ban dAu trung binh trong khoang 25 dén 27 mmHg, téc dung
ha 4p lyc ndi nhin trung binh cta dung dich nho miit travoprost-timolol khi dung 1 1in/ngay vio
budi sang 14 tir 8 dén 10 mmHg. Tac dung giam 4p lyc ndi nhan trung binh cia dung dich nho mét
travoprost-timolol tuong duong véi latanoprost 50 pg/ml két hop véi timolol 5 mg/ml dd duge
chimg minh qua tt ca céc thoi diém tai tit ca cée 1an tham kham.

Trong mdt nghién ciru 1am sang c6 dbi chimg trong vong 3 théng & bénh nhén bj glocdm géc md
hodic ting nhén &p va 4p luc ndi nhén ban diu trung binh trong khoang 27 dén 30 mmHg, tac dung
ha 4p lyc ndi nhén trung binh cia dung dich nho mét travoprost-timolol khi dung 1 1dn/ngdy véo
budi séng 1a tir 9 dén 12 mmHg va cao hon dén 2 mmHg so voi travoprost 40 |.Lg!ml dung 1
lan/ngay vao budi t6i va cao hon 2 dén 3 mmHg so véi timolol 5 mg/ml khi ding 2 lAn/ngay. DA
quan sét thdy su giam 4p luc ndi nhan trung binh ¢6 ¥ nghia théng ké vao budi sang (8 gid sing —
24 gity sau lidu trude cua dung dich nho mét travoprost-timolol) so véi travoprost 40 pg/ml tai tht
c4 cAc 1An thim kham trong sudt qué trinh nghién ciru.

Trong cac nghién ciru 1dm sang co d6i chimg kéo dai 3 thang & bénh nhin bj glécdm gbe m hodc
tang nhin 4p va &p lyc ndi nhén ban dAu trung binh trong khoang 23 dén 26 mmHg, tic dung ha 4 ap
luc ndi nhén trung binh cia dung dich nhd mat travoprost-timolol khi ding 1 lAn/ngdy vao bubdi
sang 1a tir 7 &én 9 mmHg. Mic du thdp hon vé gid tri, sy giam 4p luc ndi nhén trung binh tuong
duong két qua didu tri dat dugc boi liu phap didu tri két hop travoprost 40 pg/ml ding 1 lan/ngay
vao budi téi va timolol 5 mg/ml ding 1 1dn/ngay vao bubi sang.

Trong cdc nghién ciu 1dm sang c6 d6i chimg trong 6 tuan & bénh nhan bj glécém goc md hodc ting
nhén dp va ap lyc ndi nhdn ban dau trung binh tir 24 dén 26 mmllg, tdc dung giam &p luc ndi nhin
trung binh ctia dung dich nhd mit travoprost-timolol (sir dung chét bao quéan polyquaternium-1) khi
diing 1 1an/ngdy vao budi sang 1a 8 mmHg va twong duong véi dung dich nhé mét travoprost-
timolo! (st dung chét béo quan benzalkonium chloride).
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Biéu kién tham gia nghién ciru 1a gidéng nhau trong céc nghién ciru 14m sang & trén, trix tiéu chi ap
lirc ndi nhén ban ddu va dap tmg véi liéu phap diéu tri ha nhan 4p trude d6. Tién trién 14m sang khi
sir dung dung dich nhé mét travoprost-timolol & ca nhém bénh nhan chwa ding thude bao giyy va
nhém bénh nhén dang dung thube. Didu kién tham gia nghién ctru khong bao gdm sur dap img kém
hiéu qui véi don tri liéu. Dung dich nhé mt travoprost-timolol d& duge dung nap tbt va khong
quan sat thiy c4c tie dung khéng mong mudn nghiém trong.

Dit lidu ¢6 sin cho thdy ding thudc vao budi téi c6 thé thuan loi hon cho vide lam giam 4p suft ndi
nhén trung binh. CAn cén nhic dén sy thudn tién ctia bénh nhén va kha ning tufn thu cha ho khi
khuyén co dimg thudc vao budi sang so véi budi tdi.

DUQC PONG HQC

Hip thu

Travoprost va timolol dugc hép thu qua gidc mac. Travoprost 1a mjt tién chét isopropyl ester duge
thuy phin nhanh trong gidc mac thanh acid tu do c6 hoat tinh. Sau khi nhé dung dich nho mat
travoprost-timolol ngdy mét 14m cho céc d6i twong khde manh (N=22) trong 5 ngay, ndng dj acid
tw do clia travoprost trong huyét trong & dudi giéi han dinh lugng trong phin 16n céc méu (99,4%)
va néi chung khong phat hién dwoc sau mdt gior ding thudc. D quan sat thiy ndng d6 ¢6 thé dinh
luong duge cta acid tu do trong mét vai trudmg hop trong vong mot gitr sau khi ding thube, trong
khodng tir 0,010 dén 0,030 ng/ml. Cmax trung binh & trang thai dn dinh cia timolol 14 1,34 ng/ml va
Tmax 1& khoang 0,69 gid sau khi nhé dung dich nhd mit travoprost-timolol ngay mét lan. Sau khi
dung liéu nhéc lai dung dich nhé mét travoprost-timolol, nira dod thai trix trung binh & trang thai n
dinh cta timolol 12 5,38 gid.

Phén bd

Acid tu do cta travoprost c6 thé do duge trong thiy dich trong mét vai gior dau dung thube & déng
vAt va trong huyét twong ngudi chi trong 1 gid dAu sau khi nho mét dung dich travoprost-timolol.
Timolol c6 thé do duoc trong thiy dich & ngudi sau khi nho mét timolol va trong huyét trong dén
12 gi& sau khi nhé mét dung dich travoprost-timolol.

Chuyén héa

Chuyén hoa 13 co ché thanh thai chinh cho cé travoprost va acid tir do ciia n6. Con dudmg chuyén
héa todn than ddi vai acid tir do cuia travoprost giéng véi con dudng chuyén hoa cua prostaglandin
F20. ndi sinh duge dic trung bdi sy khir lién két dbi 13-14, oxy hoa 15-hydroxyl thanh dang keton
va phén cét B-oxy hda mach bén cta acid carboxylic.

Timolol dugce chuyén héa theo hai con dudng. Mt dudng tao ra mot mach bén ethanolamine trén
vong thiadiazole va dudng thir hai tao ra mdt mach bén ethanolic trén nito morpholine va mot
mach bén thir hai twong tw v&i mot nhém carbonyl ngay canh nito. T1/2 trong huyét twong cla
timolol dat duoge sau 4 gid nthd mét véi dung dich nhd mit travoprost-timolol.

Thai trix

Travoprost dang acid tu do va chit chuyén héa clia né duge bai tiets chii yéu qua than. It hon 2%
lidu nhé mét cta travoprost diroc tai tao trong nude tiéu dudi dang acid tu do. Khoang 20% lidu
timolol duge bai tiét & dang khong ddi trong nuée tiéu va phan con lai duge bai tiét trong nude tidu
dudi dang chét chuyén hoa.

QUY CACH PONG GOI

Hép 1 thix 11lox 2,5 ml
Hop3 thix 119x2,5 ml
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PIEU KIEN BAO QUAN
Béo quan & nhiét 6 dudi 30°C.

HAN DUNG
24 théng ké tir ngay san xut.
Han diing sau khi mé nip 14n déu: 4 tuén.

TIEU CHUAN CHAT LUONG
Tiéu chuén co s&

CO SO SAN XUAT
Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie Blvd., Razgrad 7200, Bungary.

CO SO XUAT XUGNG
Pharmathen SA
Dervenakion 6, Pallini Attiki, 15351, Hy Lap
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