Nhin khéng ré & ey ly gn?

Co VIZZ trong tay,
nhin gan sang ngay

Vi VIZZ, thu6c nhd mét ké don, dung mét [an méi ngay, gidp
diéu tri tinh trang nhin m& & cu ly gan trong thdi gian 1én dén 10 tiéng

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG

VIZZ (dung dich nhé mét aceclidine) 1,44% la mot
loai thudc nhd mét ké don dung dé diéu tri tinh trang
nhin m& & cu ly gan do tudi tac (1&o thi) 8 ngudi Ién.
Vui long xem Théng tin an toan quan trong trong
toan bo tai liéu va Thong tin ké don day da & trang
web: https://www.vizz.com/prescribinginfo.



VIZZ phis hdp véi
nhu cau clia quy Vi

Diéu tri tinh trang nhin M3 & cu ly
gan bang thuéc nhé mat dung
mot lan/ngay

Co tac dung trong vong 30 phut

Hiéu qua kéo dai Ién dén 10 tiéng
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gan sau khi dung VIZZ

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (tiép)

» Khéng dung VIZZ néu quy vi bi di ing vdi bat ky
thanh phan nao cla thudc.

« C4c tac dung phu phé bién nhat co thé bi khi
dung VIZZ bao gém: mét dd, kich Ung mat, nhin
M3 tam thai hoac thay toéi tam thdi va dau dau.




Khé chiu vi nhin m& & ey ly gln?

Y

Gilr tron tung phut gidy cung VIZZ.

Chi mang tinh chat minh hoa
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(aceclidine ophthalmic solution) 144%

» Hay can than, khéng dugc cham dau lo vao
mat hoéc bat ky bé mat nao dé tranh kha nang
lam t8n thuong méat ho&c lam nhiém ban thuéc.
VUt bé lo da md ngay sau khi dung.

Vui long xem Théng tin an toan quan trong trong

toan bo tai liéu va Thong tin ké don day di &

trang web: https://www.vizz.com/prescribinginfo.



VIZZ phu hdp V(o]
I0| song cla quy Vi

. « VIZZ, mét gidi phap diéu tri tinh trang nhin mé &
cU ly gan, giiip moi thi trd nén don gidn hon va
dé dang hon va quy vi sé tu'tin hon véi céc viéc
quy vi phai lam. ”

- Sarah Jessica Parker, ngusi dung

VIZZ thuc t&
Tim hidu xem ngudsi dung khéc ~ S1iE
Ua thich VIZZ & diéu gi ol

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (tiép)

« Néu quy vi deo kinh ap trong, hay thao kinh
do ra trude khi nhd VIZZ. Sau khi nhd thuéc,
c6 thé deo lai kinh ap trong sau 10 phut.

e Néu quy vi stf dung nhiéu han mét loai thudc
dung & mat, hay s dung céc thudc nay
céch nhau it nhat 5 phut

* Quy Vi c6 thé c6 tinh trang nhin md tam thdi hodc
thay t6i tam thdi sau khi dung VIZZ. Khdng léi xe hay
van hanh mdy mac néu tam nhin khéng ré rang.



Hdi bac si nhan khoa
cla quy vi vé VIZZ

@® To6i dung VIZZ nhu thé nao?

Nhd mét giot VIZZ vao mbi mét.
Cha 2 phl]t. Nhé mét giot thu hai
vao moi mat.

Toi c6 thé dung VIZZ hang
ngay khong?

VIZZ |a loai thu6c nhé mét dung
mot 1an méi ngay cé thé dung
hang ngay.

C6 nhiing tac dung phu nao?
VIZZ c6 thé dan dén céc téc dung phu
nhu mét dé, cdm gidc cham chich
khi nhd thuéc, nhin md va dau dau.
Phan I6n tac dung phu déu la

tam thdi va tu hét. Tac dung phu

c6 thé gidm khi ti€p tuc dung

mot 1an méi ngay.

* Di kham ngay lap tiic néu quy vi cé khéi phat
doét ngdt hién tugng chdp sang, rudi bay hoac
mat thi luc.

Vuui Iong xem Théng tin an toan quan trong trong
toan bo tai liéu va Thong tin ké don day di & trang
web: https://www.izz.com/prescribinginfo.




Héi bac si clia quy vi
ve VIZZ

Thudc nhdé méat ké don, dung mot
lan mdi ngay dé diéu tri tinh trang
nhin m3 & cu ly gan trong thdi gian
t6i da 10 tiéng

N
(aceclidine ophthalmic solution) 144% ///
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Tim hiéu thém tai VIZZ.com

=

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (ti€p)

Vui long xem Thong tin an toan quan trong trong
toan b4 tai liéu va Théng tin ké don day da é trang
web: https://www.vizz.com/prescribinginfo.
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hé LENZ Therapeutics, Inc. theo s6 1-888-711-LENZ
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NHO’NG BIEM QUAN TRONG TRONG THONG TIN KE BON
Nhirng diém quan trong nay khéng bao gdm tat ca cac thong tin
can thiét dé dung VIZZ™ mét cach an toan va hiéu qua. Xem
théng tin ké don day da cha VIZZ.

VIZZ (dung dich nhé mat aceclidine) 1,44%, dung tai ché cho méat
Phé duyat ban dAu tai Hoa Ky: 2025

- CHi DINH VA CACH DUNG -
VIZZ 1a mét loai thudc cha van cholinergic dwoe chi dinh dé diéu tri
chirng lo thi & nguwoi lén (1).

Nho mét giot vao mi bén mét, cho 2 phut, réi nhé mét giot thir hai vao
moi bén mat, mét [an moi ngay (2).

Dung dich nhé mét: aceclidine 1,44% trong lo don liéu (3).

CHONG CHi BINH

Khéng cé.

THONG TIN KE DON PAY BU: MUC LUC*

1 CHIiDINH VA CACH DUNG
LIEU DUNG VA CACH DUNG
2.1 Liéu lwgng khuyén nghi
2.2 Huwéng dan cach ding
DANG BAO CHE VA HAM LUONG
CHONG CHi BINH
CANH BAO VA THAN TRONG
5.1 Nhin mo
5.2 Nguy co bj rach/bong véng mac
5.3 Viém mong mét
54 Quaman
5.5 Dung kém kinh ap trong
5.6 Nguy co lam tén thuwong hodc nhiém ban mat
6 PHAN I'NG BAT LQI
6.1 Kinh nghiém tt cac thir nghiém lam sang
8 DUNG CHO CAC QUAN THE CU THE
8.1 Mang thai
8.2 Chocon bu
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o Nhin m&: Bé&nh nhan cé thé cé tinh trang nhin mé hodac thay ti tam
thdi sau khi nho thudc. Khang lai xe hodc van hanh may méc néu thi
Iwe khdéng ré rang (vi du: nhin m&). Than trong khi lai xe vao ban
dém va khi thyc hién cac hoat ddng nguy hiém trong diéu kién anh
sang yéu (5.1).

e Nguy co bi rach/bong véng mac: B cé bao cao vé cac tredng hop
hiém gap bi rach va bong véng mac khi diing thuéc co dong tlr. TAt
ca bénh nhéan nén dwgc kham véng mac trudc khi bat dau diéu tri.
Bénh nhan can phai dugc khuyén di kham ngay léap tire néu co khdi
phat dot ngét hién twong chép sang, rudi bay hodc méat thi luc (5.2).

e Viém mong mét: Can than trong & bénh nhan c6 tién stv bj viem
mdng mét (5.3).

- PHAN UNG BAT LOI - -
Cac phan tng bat loi thwéng gép nhét la kich (rng tai cho nhé thude
(20%), nhin m& (16%) va dau dau (13%) (6.1).

Dé bao cao CAC PHAN IPNG BAT LQI NGHI NGO, hay lién hé
LENZ Therapeutics, Inc. theo sé 1-888-711-LENZ hoac FDA theo
s6 1-800-FDA-1088 hoic truy cap trang web:
www.fda.gov/medwatch.

Xem muc 17 dé biét THONG TIN TU VAN CHO BENH NHAN.

Stra dbi: 8/2025

8.4 Dung cho tré em

8.5 Duing cho ngudi cao tudi

QUA LIEU

MO TA

DUQC LY LAM SANG

12.1 Co ché tac dung

12.3 Duwoc dong hoc

DOC CHAT HQC PHI LAM SANG

13.1 Sinh ung thw, sinh dét bién, suy giam kha nang sinh san
CAC NGHIEN ClPU LAM SANG

QUY CACH CUNG CAP/BAO QUAN VA XU LY
16.1 Quy cach cung cép

16.2 Bao quanva X ly

THONG TIN TU VAN CHO BENH NHAN

* Cac muc hodc tiéu muc bi lwgc bd khéi thdng tin ké don day dd sé khong
dwoc liét ké.
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THONG TIN KE DON PAY bU

1 CHi DINH VA CACH DUNG

VIZZ dwoc chi dinh dé diéu tri chirng 130 thi & ngudi Ién.
2 LIEU DUNG VA CACH DUNG

2.1 Liéu lwong khuyén nghi

Nhé mat giot vao méi bén mat, cher 2 phut, réi nhd mét giot thir hai vao méi bén mat, mot Ian méi ngay tir cing mét lo
don liéu.

2.2 Hwéng dan cach dung
Can phai thao kinh &p trong ra trudc khi nhd VIZZ va cé thé deo lai kinh d6 sau thdi diém nhé thudc 10 phdt.
Néu dung nhiéu hon mét ché phdm nhé mat tai chd, cac ché pham d6 phai dwoc nhd cach nhau it nhat 5 pht.

DPé& mé lo, van nap theo hinh minh hoa.

<P

Vit bd lo don liéu da mé sau khi dung.

3 DANG BAO CHE VA HAM LUQNG

VIZZ Ia dung dich nhé méat trong subt dén hoi duc, khdng mau dén hoi vang, cé 1,44% aceclidine trong mét lo don liéu.
4 CHONG CHi BINH

Khéng co.

5 CANH BAO VA THAN TRONG

5.1 Nhin m¢

Thubc co ddng ttr cé thé gay co that diéu tiét. Khong 14&i xe hodc van hanh may maéc néu thi lwc khoéng ré rang (vi du: nhin
mo).

Bénh nhan cé thé 96 tinh trang nhin m& hoac théy t6i tam thoi. Than trong khi 1ai xe vao ban dém va khi thyc hién cac
hoat déng nguy hiém trong diéu kién anh sang yéu.

5.2 Nguy co’ bj rach/bong vong mac

Da ¢ bao cao vé cac truong hop hiém gap bi rach va bong véng mac khi dung thuéc co dong tir & nhitng ngudi dé bi
thwong ton hoac nhivng ngwdi ¢ bénh ly vong mac tir trede. Tat ca bénh nhan nén dwgc kham vong mac trude khi bat
dau dieu tri bang VIZZ. Bénh nhan can dwoc khuyén di kham ngay 1ap tirc néu khdi phat dot ngét hién twong chép sang,
rudi bay hoac mat thi lyc.

5.3 Viém méng mat





Céc di chirng clia viém maét, tirc 1a nhirng chd bi dinh (dinh mong mét) gilra mong mét va thuy tinh thé, co thé trdm trong
hon khi dung thudc co déng tlr & nhitng bénh nhan da cé tién st bi viém méng maét.

5.4 Qua man

VIZZ khéng duoc khuyén nghi dung cho bénh nhan cé tién sir qua man véi aceclidine hodc bat ky thanh phan nao trong
VIZZ.

5.5 Dung kém kinh ap trong
Can phai thao kinh &p trong ra trudc khi nhd VIZZ va cé thé deo lai kinh d6 sau thdi diém nhd thudc 10 phdt.
5.6 Nguy co’ lam tén thwong hodc nhiém ban mat

Dé phong ngira tinh trang lam tén thuong hodc nhiém ban mét, can phai than trong dé tranh cham lo don liéu d6 vao mat
hodc bat ky bé mat nao khac.

6 PHAN U'NG BAT LOI

6.1 Kinh nghiém tir cac thir nghiém lam sang

Do céc thir nghiém Iam sang duoc tién hanh trong nhirng diéu kién rat khac nhau, ty I& c6 phan (g bat lgi quan sat
dworc trong cac thlr nghiém lam sang ctiia moét loai thuéc khong thé so sanh tryc tiép vai ty 1€ trong cac thir nghiém cla

mot loai thubc khac va coé thé khong phan anh ty 1é quan sat dwoc trong thue té.

VIZZ duwoc dung theo lidu mét 1an méi ngay da duoc danh gia vé do an toan va hiéu qua trén 466 nguwdi tham gia bi 150
thi trong 2 nghién ctru giai doan 3, phan nhém ngau nhién, mu déi, cé ddi chirng trong 42 ngay (CLARITY-1,
NCT05656027 va CLARITY-2, NCT05728944). VIZZ dwgc dung theo liéu mot 1an mdi ngay ciing da duoc danh gia vé do
an toan lau dai trén 217 ngudi tham gia bi l0o thj trong mét nghién cteu giai doan 3, phan nhém ngéu nhién, mu déi, cd
dbi chirng, riéng biét (CLARITY-3, NCT05753189) trong thoi gian 6 thang.

Cac phan tng bét loi dugc bao cdo phd bién nhét & nhitng ngudi tham gia la kich tng tai chd nho thudc (20%), mo méat
(16%) va dau dau (13%). Cac phan (rng bat lgi dwgc bao cao & > 5% sO nguoi tham gia la sung huyét ket mac (8%) va
sung huyét mat (7%). Phan I&n cac phan &ng bat lgi déu nhe, thoang qua va tw khoi.

8 DUNG CHO CAC QUAN THE CU THE

8.1 Mang thai

Tom tét vé nquy co

Khéng cé nghién clru day dd va kiém soat tét nao vé viéc dung VIZZ & phu nir mang thai dé xac dinh nguy co’ lién quan
dén thubc. Trong cac nghién ciru vé sinh san trén déng vat, viéc dung aceclidine dwdng uéng cho chuét cdng mang thai
va thd mang thai trong subt giai doan hinh thanh co’ quan va cho con bu khéng gay ra tac dong béat loi déi véi con me,
thai hodc con méi sinh & cac mure lidu c6 y nghia trén lam sang.

D@ liéu

D liéu trén ddng véat

Trong céc nghién ctru vé phat trién phai thai, viéc ding aceclidine dudng udng cho chudt cong mang thai va thd mang

thai trong suot giai doan hinh thanh co quan khong gay doc doi véi con me, khong gay di tat xwong, cling khéng lam

gidm can nang cla thai & mdrc liéu 1,5 mg/kg/ngay (gap lan lwgt khoang 110 lan va 70 lan mirc phoi nhiém trong huyét

twong ngudi déi vai chat chuyén hoa, 3-quinuclidinol, & chudt cng va thd & mikc liéu téi da khuyén nghi dung & mét
nguwdi (MRHOD), gia str nhd 2 giot/mat/ngay).

Trong mét nghién ciru vé phat trién trudc/sau sinh & chudt cong, viéc dung aceclidine dwdng ubng trong subt giai doan
hinh thanh co quan cho dén cho dén hét giai doan cho con bu khdéng gay ra cac tac dung bat Igi doi véi con me, thai





hodc con mé&i sinh & cac mirc liéu 1én dén 1,5 mg/kg/ngay (cao hon khoang 110 lan so v&i mire lidu tbi da dung & mét
ngwdi (MHOD) dwa trén dién tich bé& mét co thé, gid st nhé 2 giot/mét/ngay).

8.2 Cho con bu

Tom tét vé nquy co

Khéng c6 théng tin vé sir hién dién clia VIZZ hoc chét chuyén hoa cua thude nay trong stta ngudi hodc sira dong vat,
cling nhu vé tac dong doi vai tré bu me hodc anh hwéng dén viéc tiét stra dé danh gia nguy co cla VIZZ doi véi tré trong
thoi ky bu me.

Nong d6 toan than clia aceclidine va cac chét chuyén hoa clia thuéc nay sau khi nhé mét tai ché & murc thap [xem Duoc
ly 1am sang (12.3)], va hién van chua rd liéu nong do co the do dwoc clia aceclidine hoac cac chat chuyén hoa ctia thu6c
nay cé trong sira me sau khi nhd mat tai ché hay khong.

Cén can nhac nhitng loi ich vé phat trién va strc khoé clia viéc nudi con bang siva me, cung voi mirc do can thiét trén
lam sang clla nguwoi me doi voi VIZZ va bat ky tac dung bat lgi tiem tang nao tir VIZZ hodc tlr bénh ly nén clia ngudi me
doi voi tré bu me.

8.4 Dung cho tré em
Lao thi khong xay ra & quan thé tré em.
8.5 Dung cho ngwoi cao tudi

Khong quan sat thay khac biét tong thé nao vé d6 an toan hoac hiéu qua clia VIZZ gitra cac bénh nhan tr 65 tudi tré 1én
va cac bénh nhan trwdng thanh tré tudi hon.

10 QUA LIEU

Hiém xay ra doc tinh toan than sau khi dung thuéc co ddng tlr tra mét tai chd, nhwng déi khi nhitng bénh nhan nhay cam
c6 thé bi tang tiét nwédc bot, d md hoi, dweng tiéu hoa hoat ddng qua mirc va mach cham. Vé tinh nuét phai thuéc co thé
gay dé mé hoi, tiét nuwdc bot, budn nén, run rdy, mach cham va gidm huyét ap. Trong truérng hop qua liéu & mirc vira
phai, dw kién bénh nhan sé& tw héi va qua trinh phuc hdi d6 dwoc hé tro bang cach truyén dich tinh mach dé bu lai tinh
trang mat nuwéc.

11 MO TA

VIZZ (dung dich nhé m,ét aceclidine) 1,44% la mot loai thudc cha van thu thé muscarinic cholinergic, dwo'c cung cap dudi
dang dung dich nhé mat vo trang, tlr trong sudt dén hoi duc, tir khéng mau dén hoi vang va cé do nhét, cé 1,75%
aceclidine hydrochloride (twong dwong voi 1,44% aceclidine).

N,

[)\ .HCl
OCOCH3

Aceclidine hydrochloride cé cac tén hoa hoc la: 1) 3-Acetoxyquinuclidine Hydrochloride; 2) 3-Quinuclidinyl Acetate
Hydrochloride, trong lwgng phan ti la 205.68 g/mol va céng thirc phan tr 1a CoH1sNO2 - HCI.

M&i mL dung dich VIZZ c6 aceclidine hydrochloride 1,75% (17,82 mg) la thanh phan hoat chét. Cac thanh phan ta duwoc
trong dung dich nhé mat bao gdm: polysorbate 80, mannitol, hypromellose, edetate disodium dihydrate, sodium citrate
dihydrate, nwéc cét dé tiém va ciing cé thé bao gdbm acid hydrochloric va/hodc natri hydroxide dé diéu chinh do pH trong
khoang 4,5 dén 5,5 néu can thiét. VIZZ khdng cé chéat bao quan khang khuan.





12 DUQ'C LY LAM SANG

121 Co ché tac dung

Aceclidine 1a mét loai thucf)c chu van muscarinic cholinergic c6 tac dung kich thich cac thu thé muscarinic nam trén co .
tron. VIZZ la mét loai thuoc co dong t&r o chon loc chu yeu & dong i, twong tac véi mong mat nhwng kich thich co thé
mi & murc toi thiéu. VIZZ gay co co that méng mat, tao ra hiéu (rng 16 kim giup kéo dai do sau tiéu cy deé cai thién thi lwc.
12.3 Dworc dong hoc

Aceclidine bi thuy phan trong mét thanh acetate va 3-quinuclidinol (3-Q), trong d6 mét phan ti aceclidine thuy phan thanh
mot phéan tlr 3-Q. Cac nghién clru dwoc dong hoc dwoc thwre hién dwa trén viéc phan tich 3-Q, chat nay la mét chat
chuyén hoa dwogc hinh thanh tlr qua trinh thuy phan aceclidine.

Mtrc d6 phoi nhjém toan than cla aceclidine hydrochloride da dwoc danh gia trén 16 dbi twong bi l&o thi sau khi dung
VIZZ mét lan moi ngay (mét giot VIZZ vao moi bén mat, sau do hai phat, nhé mét giot thir hai vao moi bén mat) trong 8
ngay. Gia tri trung binh Cmax va gia tri AUCo-+ clia 3-Q sau khi dung thudc vao Ngay 8 lan lwot la 2,114 ng/mL va 4,899
gio*ng/mL.

3-Q it hodc khong tich luy sau khi dung VIZZ 13p lai mot lan méi ngay. Sau 8 ngay, gia tri (SD) RAUCo- va gia tri RCmax
trung binh lan lwot la 1,189 (0,770) va 0,996 (0,314). Thoi gian ban thai T2 khong theé wdc tinh duwgc & bat ky thoi diem
nao do han ché vé lvgng nong dé 3-Q cé thé dinh lwgng dwoc sau khi nhé mat.

13 DOC CHAT HOC PHI LAM SANG

13.1 Sinh ung thw, sinh dét bién, suy giam kha ning sinh san

Sinh ung thw

Cho dén nay, cac nghién ctru dai han trén dong vat chwa dwoc thue hién dé danh gia vé kha nang sinh ung thw.

Sinh dét bién

Aceclidine khong cho thay bt ky kha nang gay doc tinh trén di truyén nao & mét loat cac nghién ctru bao gém: 1) xét
nghiém vi khuan (Salmonella va E. coli) doi v&i dot bien gen dao nguworc; 2) xét nghiém quang sai nhiem sac thé in vitro
trén bach cau lympho trong mau ngoai vi ngudi dwgc nudi cay; va 3) xét nghiém quang sai nhiém sac thé in vivo (thi

nghiém vi nhan) trén chudt nhét.

Suy gidm kha néng sinh san

Dung aceclidine dwong ubng khéng gay ra tac dung bét loi nao dbi voi kha nang sinh san trén chudt céng & mirc liéu Ién
den 1,5 mg/kg/ngay (gap khoang 25 lan so voi lieu toi da khuyén nghi dung & mat ngwoi dwa trén dién tich be mat co
thé).

14 CAC NGHIEN CU’U LAM SANG

Hiéu qua cla VIZZ trong diéu tri ldo thi d& dwoc chirng minh trong hai nghién ctru phan nhém ngéu nhién, mu déi, ¢ déi
chirng, cé tén la CLARITY-1 va CLARITY-2. Tdng cong c6 466 ngwdi tham gia tir 45 tudi dén 75 tudi bi 140 thi da dwoc
phan nhém ngau nhién. Ngudi tham gia c6 dai chi sé khic xa tir -4,00 dén +1,00 di-6p, c6 loan thi 1én dén 2,00 di-6p, va
s6 do kinh khuyén nghi st dung khéng dwoc can hon -4,00 di-6p. Ca hai nghién ctru déu bao gdm nhirng nguwdi tham gia
da phau thuat khac xa va/hodc co thuy tinh thé nhan tao.

Nguwdi tham gia dwoc hwéng dan nhé 2 giot VIZZ (ho&c dung dich dbi chirng) vao méi bén mét, moét lan méi ngay, mot
giot vao méi bén mat, sau dé 2 phut nhé giot thir hai vao méi bén mat. Ngwdi tham gia dwoc diéu tri trong 42 ngay. Danh
gia hiéu qua vé nhan khoa duwoc thue hién vao Ngay 1, Ngay 15 va Ngay 28 clia nghién ctru, tai nhidu thdi diém khac
nhau trong vong 10 gi¢ sau khi dung thudc.

Trong mdi nghién ctru, ty 1& ngudi tham gia ting tir 3 dong tréd 1én véi do twong phan cao vé thi lwc gan & cw ly 40 cm, da





dwoc chinh khoang cach (DCNVA), ma khong bi giam tir 1 dong trd 1én (2 5 chir cai) vé thi luc xa & cw ly 4 mét, da duoc
chinh khodng cach (DCDVA), cao hon dang ké c6 y nghia thong ké & nhém dung VIZZ so v&i nhém d6i chirng vao Ngay

1, Gio thir 3.

Bang 1.

Tiéu chi danh gia chinh vé hiéu qua tir nghién ctru CLARITY-1 va nghién ctpu CLARITY-2 Ngay 1,

tai thoi diém Gio thir 3 sau khi dung thudc (quan thé ngwoi tham gia dwoc phan tich day du [Full

Analysis Set, FAS])

lén vé DCNVA & cu ly 40cm, ma khong bi
gidm twr 1 dong tr& 1én (= 5 chir cai) vé
DCDVA & cy ly 4m vao Ngay 1, Gio ther 3

CLARITY-1 CLARITY-2
VIZZ |Brimonidine| gia tri p VizZZ Ta dwoc giatrip
N=157 N=156 N=77 léng
N=76
Ty 1é nguwoi tham gia tang tr 3 dong tré 65% 12% p < 0,01 1% 8% p < 0,01

Hinh 1 va Hinh 2 cho thay kh&i phat tac dung ctia VIZZ dbi véi 130 thi, tir 30 phut sau khi dung thuéc va kéo dai trong 10

tiéng.
Hinh 1 Ty Lé‘phén tram ngwoi tham gia dat mirc cai thién tir 3 dong tré 1én véi d6 twong phan cao vé thi
Iwc gan & mot mat (DCNVA & cw ly 40 cm) va khéng bj giam tir 1 dong tré 1én (DCDVA & cw ly 4
m) vao Ngay 1 & tat ca cac thoi diem do (nghién ctru CLARITY-2, quan thé ngwoi tham gia dwoc
phan tich day da véi div liéu quan sat dworc).
mVIZZ (n=77) T& dugc leng (n = 76)
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Hinh 2 Ty Lé phan tram ngwi tham gia dat mipc cai thién tir 3 dong tré 1én véi dd twong phan cao vé thi

Iwc gan & mot mét: (DCNVA & cw ly 40 cm) va khéng bi giam tir 1 dong tre’ 1én (DCDVA & cw ly 4
m) vao Ngay 1 & tat ca cac thoi diém do (nghién ctru CLARITY-1, quan thé ngwoi tham gia dwoc
phan tich day da véi div liéu quan sat dworc)





BVIZZ (n=157) Brimonidine (n = 156)
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16 QUY CACH CUNG CAP/BAO QUAN VA XUF LY

16.1 Quy cach cung cép

VIZZ (dung dich nhd mét aceclidine) 1,44% dugc cung cap dudi dang dung dich nhd mét vé trung, tir trong subt dén duc
nhe, tr khbng mau d§n vang nhat va cé dé nhot, dwge dong goéi thanh 5 lo don liéu, mai lo 0,4 mL. VIZZ khdng c6 chat
bdo quan khang khuan.

Mai lo don liéu dwoc lam tw polyethylene ty trong thap (LDPE) trong suébt.

5 lo don liéu dwoc dong géi trong tdi nhém.

VIZZ duwoc cung cép dudi dang:

NDC 84226-100-11: hdp carton dwng 25 lo don liéu (5 tui x 5 lo, méi lo 0,4 mL)

16.2 Bao quan va Xt ly

B&o quan trong ta lanh & nhiét d6 tor 36°F dén 46°F (tir 2°C dén 8°C). Khéng dworc lam déng lanh.

Khi dwoc bdo quén trong td lanh, VIZZ c6 thé dwoc dung cho dén ngay hét han.

Sau khi lay tui ho&c lo ra khai td lanh, VIZZ c6 thé duoc bao quan & nhiét dd phong [lén dén 77°F (25°C)] nhung phai
dwoc dung trong vong 30 ngay.

Vit bd lo don liéu da mé sau khi dung.

Trong qua trinh van chuyén, VIZZ cé thé duoc bdo quan & nhiét do Ién dén 104°F (40°C) trong thoi gian khong qua 8
ngay.

17 THONG TIN TU VAN CHO BENH NHAN

Lai xe vao ban dém






Khuyén bénh nhan rang ho co thé c6 tinh trang thi lwc b me hoac thay téi tam thai. Khuyén bénh nhan than trong khi lai
xe vao ban dém va khi thyec hién cac hoat dong nguy hiém trong diéu kién anh sang yéu [Xem muc Canh bédo va thén
trong (5.1)].

Nhin mo

Co thé xay ra cac vén dé tam thoi khi thay dbi tiéu diém gilra cac vat thé gan va cac vat thé xa. Khuyén bénh nhan khong
nén lai xe hodc van hanh may maéc néu thj lwc khong ré rang (vi du: nhin mo) [xem mucCanh béo va thén trong (5.1)].

Thoi diém can tw van cia bac si

Khuyén bénh nhan di kham ngay lap tic néu khdi phat dot ngét cac hién twgng chép sang, rudi bay hoac mét thi lwc
[xem muc Cénh bao va thén trong (5.2)].

Peo kinh ap trong

Khuyén bénh nhan théo kinh ap trong trudc khi nhé VIZZ. Boi 10 phut sau khi nhd thudc méi deo lai kinh ap trong do
[xem muc Cénh béo va thén trong (5.5)].

Nguy co' 1am tén thwong hodc nhiém ban mat

Khuyén bénh nhan tranh dé dau ctia lo don liéu d6 cham vao mat hodc vao bat ky bé mat nao dé phong ngiva viéc lam
ton thwong hoac nhiem ban mat [Xem muc Canh bao va than trong (5.6)]. Khuyén bénh nhan virt bo lo don lieu da mé va
bat ky lwgng thudc con lai sau khi dung.

Liéu phap dung thudéc ddng thoi tai chd cho mat

Khuyén bénh nhan néu dang dung nhiéu hon mét loai thudc tai chd cho mét, cac thube d6 can phai dwoc dung cach
nhau it nhat 5 phut [xem Liéu dung va cach dung (2)].

Céc ma sb bang séng ché tai Hoa Ky: 11,179,328, 10,052,313, 9,844,537 va 12,128,036.
VIZZ la nhan hiéu da dwoc dang ky clia LENZ Therapeutics, Inc.

Séan xuét cho: LENZ Therapeutics, Inc., 201 Lomas Santa Fe Drive, Suite 300, Solana Beach, CA 92075, Hoa Ky
US-ACE-1544-v1 (v1.0)







