Hé théng phan logi S6 bénh nhan dugc bdo o7y
cc co quan Téc dung khéng mong muén c4o gip phai tic dung
MedDRA kh6ng mong
Réi loan Nhirc d4u : 4
thén kinh Chéng mit 1
: % Nhiém séc t0 mi mat 93
e Xung huyet két mac 74
ROi loan bi€u mé giic mac 58
bao gdm x6i mon gifc mac
Léng mi bét thudng (ting 46 dai, 39 1.2%
d6 day va s6 lugng 16ng mi, v.v...)
Nhiém séc t0 mong mit 36 1,1%
Viém két mac 25 0,8%
Ngira mat 25 0,8%
Viém bd mi (mi mét d6, phy, v.v...) 19 0,6%
Viém ket — gidc mac khd 12 _ 0,4%
Kich ung mat 9 ,3%
Dau mit 9 0,3%
Cam gié4c bat thudng & mit (khé chju, 5 0.2%
cam giéc dinh, cdm gidc kho, v.v)... i
Cam giéc ning & mat 5 0,2%
+|_Viém mong miit 4 0,1%
Cam gidc c6 vit la & mat 4 0,1%
Nhin m¢ 4 0,1%
Chay méau dudi ket mac 4 ,1%
Viém da mi mat 3 0,1%
S¢ 4nh sing 2 0,1%
Khéc séu rénh mi mét trén 1 0,03%
Xuat tiét mit 1 0,03%
Phu két mac 1 0,03%
Réi loan da va Tang moc 16ng & mi mat 40 1,2%
mo dudi da Phét ban 1 0,03%

Théng béo cho béc si nhitng téc dyng khéng mong mubn gip phai khi sir dyng thudc.

[SU'DUNG CHO CAC POI TUQNG PAC BIET]
1. Sir dung khi cé thai

Chi chi dinh thu6c ndy cho phy nir mang thai hojic
c6 kha niing c6 thai néu l¢i ich didu trj dy tinh duo'c
cho 13 16n hon nguy co c6 thé gip khi ding thudc.
[P6 an toan cia thuéc nay khi sir dyng trong
thdi gian mang thai chua dugce xac dinh].

Trong cic nghién ciru trén dong vat, khi ding
dung dich Tafluprost tiém tinh mach cho chudt
cong mang thai véi liéu 30 pg/kg/ngdy (gip 2000
14n liéu ding trén 14m sang*), ty 18 quéi thai va chét
phoi sau khi dgu thai ting 1én; & lidu 10 pg/kg/ngdy
(ghp 670 l4n liéu ding trén 14m sang*), d quan sét
thiy tic dung phuy trén sy phat trién cta thai (cin
ning cla thai thip va khéng cét héa xuong irc).
Khi tiém tinh mach cho thé mang thai véi liéu 0,1
pg/kg/ngay (gip khoang 6,7 14n liéu ding trén 14m
sang*), ty 1¢ chét va sy thai sau khi d4u thai ting
1én, hoang thé va ty 1é du thai giam; & lidu 0,03
pg/kg/ngdy (gép 2 14n lidu ding trén 14m sang*),
da thdy c6 quai thai. Trong mdt nghién ctru tiém
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tinh mach cho chuot cdng mang thal hoéc dang cho :
con b véi lidu 1 pg/kg/ngay (gép khoang 67 lan.J

lidu diing trén 14m sang*), d4 thiy chudt me cho co
b kém di va ty 1é con sbng s6t sau 4 ngdy gidm.
Mit khéc, trong m§t nghién ciru trén tir cung chudt
céng dugc phan 1dp, da quan sét thdy co tir cung &
ndng 49 gip khoang 3,3 1in ndng dd tafluprost
trong huy t twong (<30 pg/mL), hodc gap khoéng
420 1an ndng d6 Tafluprost khéng gin két trong
huyet tuong (<0,24 pg/mL), dugc tinh dya trén ty 1€
gin két véi protein huyet twong, dugc udc tinh
sau kh1 nhé mét véi liéu ding trén 14m sang.

* Liéu (0,015 png/kg/ngay) khi nhé mot giot (30 uL)
thudc ndy vao cd hai mat mot 14n cho mét bénh
nhéan ngng 60 kg.

2. Sir dung khi cho con bu

Tranh ding cho phy nit dang cho con bé. Néu viéc
dimg thudc duge cho 13 cin thiét, cAn huéng din
cho bénh nhén ngung cho con bu trong thdi gian
didu trj. [M6t nghién ciru trén chudt cong da cho thiy

Tafluprost c6 di vao sita me sau khi nhé mit.] W/
Y




