
Có VIZZ trong tay, 
nhìn gần sáng ngay
với VIZZ, thuốc nhỏ mắt kê đơn, dùng một lần mỗi ngày, giúp  
điều trị tình trạng nhìn mờ ở cự ly gần trong thời gian lên đến 10 tiếng

THÔNG TIN AN TOÀN QUAN TRỌNG
VIZZ (dung dịch nhỏ mắt aceclidine) 1,44% là một 
loại thuốc nhỏ mắt kê đơn dùng để điều trị tình trạng 
nhìn mờ ở cự ly gần do tuổi tác (lão thị) ở người lớn.  
Vui lòng xem Thông tin an toàn quan trọng trong 
toàn bộ tài liệu và Thông tin kê đơn đầy đủ ở trang 
web: https://www.vizz.com/prescribinginfo.



VIZZ phù hợp với  
nhu cầu của quý vị

�Điều trị tình trạng nhìn mờ ở cự ly 
gần bằng thuốc nhỏ mắt dùng 
một lần/ngày

Có tác dụng trong vòng 30 phút

Hiệu quả kéo dài lên đến 10 tiếng

số bệnh nhân nhận thấy 
có cải thiện thị lực ở cự ly 
�gần sau khi dùng VIZZ 

95%

THÔNG TIN AN TOÀN QUAN TRỌNG (tiếp) 
• �Không dùng VIZZ nếu quý vị bị dị ứng với bất kỳ 

thành phần nào của thuốc. 
• �Các tác dụng phụ phổ biến nhất có thể bị khi 

dùng VIZZ bao gồm: mắt đỏ, kích ứng mắt, nhìn 
mờ tạm thời hoặc thấy tối tạm thời và đau đầu.



• �Hãy cẩn thận, không được chạm đầu lọ vào 
mắt hoặc bất kỳ bề mặt nào để tránh khả năng 
làm tổn thương mắt hoặc làm nhiễm bẩn thuốc. 
Vứt bỏ lọ đã mở ngay sau khi dùng.

Vui lòng xem Thông tin an toàn quan trọng trong 
toàn bộ tài liệu và Thông tin kê đơn đầy đủ ở 
trang web: https://www.vizz.com/prescribinginfo.

Chỉ mang tính chất minh hoạ

Giữ trọn từng phút giây cùng VIZZ.



VIZZ phù hợp với 
lối sống của quý vị

VIZZ, một giải pháp điều trị tình trạng nhìn mờ ở 
cự ly gần, giúp mọi thứ trở nên đơn giản hơn và 
dễ dàng hơn và quý vị sẽ tự tin hơn với  các việc 
quý vị phải làm.
– Sarah Jessica Parker, người dùng 
VIZZ thực tế

“

“

THÔNG TIN AN TOÀN QUAN TRỌNG (tiếp)
• �Nếu quý vị đeo kính áp tròng, hãy tháo kính 

đó ra trước khi nhỏ VIZZ. Sau khi nhỏ thuốc, 
có thể đeo lại kính áp tròng sau 10 phút. 

• �Nếu quý vị sử dùng nhiều hơn một loại thuốc 
dùng ở mắt, hãy sử dụng các thuốc này 
cách nhau ít nhất 5 phút

• �Quý vị có thể có tình trạng nhìn mờ tạm thời hoặc 
thấy tối tạm thời sau khi dùng VIZZ. Không lái xe hay 
vận hành máy móc nếu  tầm nhìn không rõ ràng.

Tìm hiểu xem người dùng khác 
ưa thích VIZZ ở điều gì



• �Đi khám ngay lập tức nếu quý vị có khởi phát 
đột ngột hiện tượng chớp sáng, ruồi bay hoặc 
mất thị lực.

Vui lòng xem Thông tin an toàn quan trọng trong 
toàn bộ tài liệu và Thông tin kê đơn đầy đủ ở trang 
web: https://www.vizz.com/prescribinginfo.

Hỏi bác sĩ nhãn khoa 
của quý vị về VIZZ

Tôi dùng VIZZ như thế nào?
Nhỏ một giọt VIZZ vào mỗi mắt. 
Chờ 2 phút. Nhỏ một giọt thứ hai 
vào mỗi mắt.

Tôi có thể dùng VIZZ hàng 
ngày không?
VIZZ là loại thuốc nhỏ mắt dùng 
một lần mỗi ngày có thể dùng 
hàng ngày. 

Có những tác dụng phụ nào?
VIZZ có thể dẫn đến các tác dụng phụ  
như mắt đỏ, cảm giác châm chích  
khi nhỏ thuốc, nhìn mờ và đau đầu.  
Phần lớn tác dụng phụ đều là  
tạm thời và tự hết. Tác dụng phụ  
có thể giảm khi tiếp tục dùng  
một lần mỗi ngày.



Thuốc nhỏ mắt kê đơn, dùng một 
lần mỗi ngày để điều trị tình trạng 
nhìn mờ ở cự ly gần trong thời gian 
tối đa 10 tiếng

Hỏi bác sĩ của quý vị 
về VIZZ

THÔNG TIN AN TOÀN QUAN TRỌNG (tiếp)
Vui lòng xem Thông tin an toàn quan trọng trong 
toàn bộ tài liệu và Thông tin kê đơn đầy đủ ở trang 
web: https://www.vizz.com/prescribinginfo.
Để báo cáo PHẢN ỨNG BẤT LỢI NGHI NGỜ, hãy liên 
hệ LENZ Therapeutics, Inc. theo số 1-888-711-LENZ 
hoặc FDA theo số 1-800-FDA-1088 hoặc truy cập 
trang web: www.fda.gov/medwatch.
© 2025 LENZ Therapeutics, Inc. Bảo lưu mọi quyền. � 
Tất cả các thương hiệu là tài sản của chủ sở hữu 
tương ứng. US-ACE-1540-v1 (v1.0)

Tìm hiểu thêm tại VIZZ.com





  


 
NHỮNG ĐIỂM QUAN TRỌNG TRONG THÔNG TIN KÊ ĐƠN 
Những điểm quan trọng này không bao gồm tất cả các thông tin 
cần thiết để dùng VIZZ™ một cách an toàn và hiệu quả. Xem 
thông tin kê đơn đầy đủ của VIZZ. 
 
VIZZ (dung dịch nhỏ mắt aceclidine) 1,44%, dùng tại chỗ cho mắt  
Phê duyệt ban đầu tại Hoa Kỳ: 2025  
 
-----------------------------CHỈ ĐỊNH VÀ CÁCH DÙNG--------------------------- 
VIZZ là một loại thuốc chủ vận cholinergic được chỉ định để điều trị 
chứng lão thị ở người lớn (1). 
 
------------------------LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG----------------------- 
Nhỏ một giọt vào mỗi bên mắt, chờ 2 phút, rồi nhỏ một giọt thứ hai vào 
mỗi bên mắt, một lần mỗi ngày (2). 
 
------------------------DẠNG BÀO CHẾ VÀ HÀM LƯỢNG---------------------- 
Dung dịch nhỏ mắt: aceclidine 1,44% trong lọ đơn liều (3). 
 
-------------------------------CHỐNG CHỈ ĐỊNH------------------------------- 
Không có. 
 


------------------------CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG---------------------- 
● Nhìn mờ: Bệnh nhân có thể có tình trạng nhìn mờ hoặc thấy tối tạm 


thời sau khi nhỏ thuốc. Không lái xe hoặc vận hành máy móc nếu thị 
lực không rõ ràng (ví dụ: nhìn mờ). Thận trọng khi lái xe vào ban 
đêm và khi thực hiện các hoạt động nguy hiểm trong điều kiện ánh 
sáng yếu (5.1).  


● Nguy cơ bị rách/bong võng mạc: Đã có báo cáo về các trường hợp 
hiếm gặp bị rách và bong võng mạc khi dùng thuốc co đồng tử. Tất 
cả bệnh nhân nên được khám võng mạc trước khi bắt đầu điều trị. 
Bệnh nhân cần phải được khuyên đi khám ngay lập tức nếu có khởi 
phát đột ngột hiện tượng chớp sáng, ruồi bay hoặc mất thị lực (5.2). 


● Viêm mống mắt: Cần thận trọng ở bệnh nhân có tiền sử bị viêm 
mống mắt (5.3). 


 
-------------------------------PHẢN ỨNG BẤT LỢI------------------------------ 
Các phản ứng bất lợi thường gặp nhất là kích ứng tại chỗ nhỏ thuốc 
(20%), nhìn mờ (16%) và đau đầu (13%) (6.1). 
 
Để báo cáo CÁC PHẢN ỨNG BẤT LỢI NGHI NGỜ, hãy liên hệ 
LENZ Therapeutics, Inc. theo số 1-888-711-LENZ hoặc FDA theo 
số 1-800-FDA-1088 hoặc truy cập trang web: 
www.fda.gov/medwatch.  
Xem mục 17 để biết THÔNG TIN TƯ VẤN CHO BỆNH NHÂN. 


 
Sửa đổi: 8/2025 


THÔNG TIN KÊ ĐƠN ĐẦY ĐỦ: MỤC LỤC* 
 
1 CHỈ ĐỊNH VÀ CÁCH DÙNG 
2 LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG 


2.1  Liều lượng khuyến nghị 
2.2  Hướng dẫn cách dùng  


3 DẠNG BÀO CHẾ VÀ HÀM LƯỢNG 
4 CHỐNG CHỈ ĐỊNH 
5 CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG 


5.1 Nhìn mờ 
5.2 Nguy cơ bị rách/bong võng mạc 
5.3 Viêm mống mắt 
5.4 Quá mẫn 
5.5 Dùng kèm kính áp tròng 
5.6 Nguy cơ làm tổn thương hoặc nhiễm bẩn mắt 


6 PHẢN ỨNG BẤT LỢI 
6.1 Kinh nghiệm từ các thử nghiệm lâm sàng 


8 DÙNG CHO CÁC QUẦN THỂ CỤ THỂ 
8.1 Mang thai 
8.2 Cho con bú 


8.4 Dùng cho trẻ em 
8.5 Dùng cho người cao tuổi 


10 QUÁ LIỀU 
11 MÔ TẢ 
12 DƯỢC LÝ LÂM SÀNG 


12.1 Cơ chế tác dụng 
12.3 Dược động học 


13 ĐỘC CHẤT HỌC PHI LÂM SÀNG 
13.1 Sinh ung thư, sinh đột biến, suy giảm khả năng sinh sản 


14 CÁC NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG  
16 QUY CÁCH CUNG CẤP/BẢO QUẢN VÀ XỬ LÝ 


16.1 Quy cách cung cấp     
16.2 Bảo quản và Xử lý  


17 THÔNG TIN TƯ VẤN CHO BỆNH NHÂN  
* Các mục hoặc tiểu mục bị lược bỏ khỏi thông tin kê đơn đầy đủ sẽ không 
được liệt kê.
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THÔNG TIN KÊ ĐƠN ĐẦY ĐỦ 
 
 
1 CHỈ ĐỊNH VÀ CÁCH DÙNG 
 
VIZZ được chỉ định để điều trị chứng lão thị ở người lớn. 
 
2 LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG  
 
2.1 Liều lượng khuyến nghị 
 
Nhỏ một giọt vào mỗi bên mắt, chờ 2 phút, rồi nhỏ một giọt thứ hai vào mỗi bên mắt, một lần mỗi ngày từ cùng một lọ 
đơn liều.  
 
2.2 Hướng dẫn cách dùng 
 
Cần phải tháo kính áp tròng ra trước khi nhỏ VIZZ và có thể đeo lại kính đó sau thời điểm nhỏ thuốc 10 phút. 
 
Nếu dùng nhiều hơn một chế phẩm nhỏ mắt tại chỗ, các chế phẩm đó phải được nhỏ cách nhau ít nhất 5 phút. 


 
Để mở lọ, vặn nắp theo hình minh hoạ. 


 


                
 


Vứt bỏ lọ đơn liều đã mở sau khi dùng. 
 
3 DẠNG BÀO CHẾ VÀ HÀM LƯỢNG 
 
VIZZ là dung dịch nhỏ mắt trong suốt đến hơi đục, không màu đến hơi vàng, có 1,44% aceclidine trong một lọ đơn liều. 
 
4 CHỐNG CHỈ ĐỊNH 
 
Không có. 
 
5 CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG 
 
5.1 Nhìn mờ 
 
Thuốc co đồng tử có thể gây co thắt điều tiết. Không lái xe hoặc vận hành máy móc nếu thị lực không rõ ràng (ví dụ: nhìn 
mờ).  
 
Bệnh nhân có thể có tình trạng nhìn mờ hoặc thấy tối tạm thời. Thận trọng khi lái xe vào ban đêm và khi thực hiện các 
hoạt động nguy hiểm trong điều kiện ánh sáng yếu. 
 
5.2 Nguy cơ bị rách/bong võng mạc 
 
Đã có báo cáo về các trường hợp hiếm gặp bị rách và bong võng mạc khi dùng thuốc co đồng tử ở những người dễ bị 
thương tổn hoặc những người có bệnh lý võng mạc từ trước. Tất cả bệnh nhân nên được khám võng mạc trước khi bắt 
đầu điều trị bằng VIZZ. Bệnh nhân cần được khuyên đi khám ngay lập tức nếu khởi phát đột ngột hiện tượng chớp sáng, 
ruồi bay hoặc mất thị lực. 
 
5.3 Viêm mống mắt 
 







   
 


 
 


 


Các di chứng của viêm mắt, tức là những chỗ bị dính (dính mống mắt) giữa mống mắt và thuỷ tinh thể, có thể trầm trọng 
hơn khi dùng thuốc co đồng tử ở những bệnh nhân đã có tiền sử bị viêm mống mắt. 
 
5.4 Quá mẫn 
 
VIZZ không được khuyến nghị dùng cho bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với aceclidine hoặc bất kỳ thành phần nào trong 
VIZZ. 
 
5.5 Dùng kèm kính áp tròng 
 
Cần phải tháo kính áp tròng ra trước khi nhỏ VIZZ và có thể đeo lại kính đó sau thời điểm nhỏ thuốc 10 phút. 
 
5.6 Nguy cơ làm tổn thương hoặc nhiễm bẩn mắt 
 
Để phòng ngừa tình trạng làm tổn thương hoặc nhiễm bẩn mắt, cần phải thận trọng để tránh chạm lọ đơn liều đó vào mắt 
hoặc bất kỳ bề mặt nào khác. 
 
6 PHẢN ỨNG BẤT LỢI 
 
6.1 Kinh nghiệm từ các thử nghiệm lâm sàng 
 
Do các thử nghiệm lâm sàng được tiến hành trong những điều kiện rất khác nhau, tỷ lệ có phản ứng bất lợi quan sát 
được trong các thử nghiệm lâm sàng của một loại thuốc không thể so sánh trực tiếp với tỷ lệ trong các thử nghiệm của 
một loại thuốc khác và có thể không phản ánh tỷ lệ quan sát được trong thực tế.  
 
VIZZ được dùng theo liều một lần mỗi ngày đã được đánh giá về độ an toàn và hiệu quả trên 466 người tham gia bị lão 
thị trong 2 nghiên cứu giai đoạn 3, phân nhóm ngẫu nhiên, mù đôi, có đối chứng trong 42 ngày (CLARITY-1, 
NCT05656027 và CLARITY-2, NCT05728944). VIZZ được dùng theo liều một lần mỗi ngày cũng đã được đánh giá về độ 
an toàn lâu dài trên 217 người tham gia bị lão thị trong một nghiên cứu giai đoạn 3, phân nhóm ngẫu nhiên, mù đôi, có 
đối chứng, riêng biệt (CLARITY-3, NCT05753189) trong thời gian 6 tháng.  
 
Các phản ứng bất lợi được báo cáo phổ biến nhất ở những người tham gia là kích ứng tại chỗ nhỏ thuốc (20%), mờ mắt 
(16%) và đau đầu (13%). Các phản ứng bất lợi được báo cáo ở > 5% số người tham gia là sung huyết kết mạc (8%) và 
sung huyết mắt (7%). Phần lớn các phản ứng bất lợi đều nhẹ, thoáng qua và tự khỏi.  
 
8 DÙNG CHO CÁC QUẦN THỂ CỤ THỂ 
 
8.1 Mang thai 
 
Tóm tắt về nguy cơ  
 
Không có nghiên cứu đầy đủ và kiểm soát tốt nào về việc dùng VIZZ ở phụ nữ mang thai để xác định nguy cơ liên quan 
đến thuốc. Trong các nghiên cứu về sinh sản trên động vật, việc dùng aceclidine đường uống cho chuột cống mang thai 
và thỏ mang thai trong suốt giai đoạn hình thành cơ quan và cho con bú không gây ra tác động bất lợi đối với con mẹ, 
thai hoặc con mới sinh ở các mức liều có ý nghĩa trên lâm sàng.  
 
Dữ liệu  
 
Dữ liệu trên động vật 


 
Trong các nghiên cứu về phát triển phôi thai, việc dùng aceclidine đường uống cho chuột cống mang thai và thỏ mang 
thai trong suốt giai đoạn hình thành cơ quan không gây độc đối với con mẹ, không gây dị tật xương, cũng không làm 
giảm cân nặng của thai ở mức liều 1,5 mg/kg/ngày (gấp lần lượt khoảng 110 lần và 70 lần mức phơi nhiễm trong huyết 
tương người đối với chất chuyển hoá, 3-quinuclidinol, ở chuột cống và thỏ ở mức liều tối đa khuyến nghị dùng ở mắt 
người (MRHOD), giả sử nhỏ 2 giọt/mắt/ngày).  


 
Trong một nghiên cứu về phát triển trước/sau sinh ở chuột cống, việc dùng aceclidine đường uống trong suốt giai đoạn 
hình thành cơ quan cho đến cho đến hết giai đoạn cho con bú không gây ra các tác dụng bất lợi đối với con mẹ, thai 







   
 


 
 


 


hoặc con mới sinh ở các mức liều lên đến 1,5 mg/kg/ngày (cao hơn khoảng 110 lần so với mức liều tối đa dùng ở mắt 
người (MHOD) dựa trên diện tích bề mặt cơ thể, giả sử nhỏ 2 giọt/mắt/ngày). 
 
8.2 Cho con bú  
 
Tóm tắt về nguy cơ  
 
Không có thông tin về sự hiện diện của VIZZ hoặc chất chuyển hoá của thuốc này trong sữa người hoặc sữa động vật, 
cũng như về tác động đối với trẻ bú mẹ hoặc ảnh hưởng đến việc tiết sữa để đánh giá nguy cơ của VIZZ đối với trẻ trong 
thời kỳ bú mẹ. 
 
Nồng độ toàn thân của aceclidine và các chất chuyển hoá của thuốc này sau khi nhỏ mắt tại chỗ ở mức thấp [xem Dược 
lý lâm sàng (12.3)], và hiện vẫn chưa rõ liệu nồng độ có thể đo được của aceclidine hoặc các chất chuyển hoá của thuốc 
này có trong sữa mẹ sau khi nhỏ mắt tại chỗ hay không.  
 
Cần cân nhắc những lợi ích về phát triển và sức khoẻ của việc nuôi con bằng sữa mẹ, cùng với mức độ cần thiết trên 
lâm sàng của người mẹ đối với VIZZ và bất kỳ tác dụng bất lợi tiềm tàng nào từ VIZZ hoặc từ bệnh lý nền của người mẹ 
đối với trẻ bú mẹ. 


   
8.4 Dùng cho trẻ em 
 
Lão thị không xảy ra ở quần thể trẻ em. 
 
8.5 Dùng cho người cao tuổi 
 
Không quan sát thấy khác biệt tổng thể nào về độ an toàn hoặc hiệu quả của VIZZ giữa các bệnh nhân từ 65 tuổi trở lên 
và các bệnh nhân trưởng thành trẻ tuổi hơn. 
 
10 QUÁ LIỀU 
 
Hiếm xảy ra độc tính toàn thân sau khi dùng thuốc co đồng tử tra mắt tại chỗ, nhưng đôi khi những bệnh nhân nhạy cảm 
có thể bị tăng tiết nước bọt, đổ mồ hôi, đường tiêu hoá hoạt động quá mức và mạch chậm. Vô tình nuốt phải thuốc có thể 
gây đổ mồ hôi, tiết nước bọt, buồn nôn, run rẩy, mạch chậm và giảm huyết áp. Trong trường hợp quá liều ở mức vừa 
phải, dự kiến bệnh nhân sẽ tự hồi và quá trình phục hồi đó được hỗ trợ bằng cách truyền dịch tĩnh mạch để bù lại tình 
trạng mất nước. 
 
11 MÔ TẢ  
 
VIZZ (dung dịch nhỏ mắt aceclidine) 1,44% là một loại thuốc chủ vận thụ thể muscarinic cholinergic, được cung cấp dưới 
dạng dung dịch nhỏ mắt vô trùng, từ trong suốt đến hơi đục, từ không màu đến hơi vàng và có độ nhớt, có 1,75% 
aceclidine hydrochloride (tương đương với 1,44% aceclidine).  


 
 
Aceclidine hydrochloride có các tên hoá học là: 1) 3-Acetoxyquinuclidine Hydrochloride; 2) 3-Quinuclidinyl Acetate 
Hydrochloride, trọng lượng phân tử là 205.68 g/mol và công thức phân tử là C9H15NO2 · HCl.   
  
Mỗi mL dung dịch VIZZ có aceclidine hydrochloride 1,75% (17,82 mg) là thành phần hoạt chất. Các thành phần tá dược 
trong dung dịch nhỏ mắt bao gồm: polysorbate 80, mannitol, hypromellose, edetate disodium dihydrate, sodium citrate 
dihydrate, nước cất để tiêm và cũng có thể bao gồm acid hydrochloric và/hoặc natri hydroxide để điều chỉnh độ pH trong 
khoảng 4,5 đến 5,5 nếu cần thiết. VIZZ không có chất bảo quản kháng khuẩn. 
 







   
 


 
 


 


12 DƯỢC LÝ LÂM SÀNG 
 
12.1  Cơ chế tác dụng 
 
Aceclidine là một loại thuốc chủ vận muscarinic cholinergic có tác dụng kích thích các thụ thể muscarinic nằm trên cơ 
trơn. VIZZ là một loại thuốc co đồng tử có chọn lọc chủ yếu ở đồng tử, tương tác với mống mắt nhưng kích thích cơ thể 
mi ở mức tối thiểu. VIZZ gây co cơ thắt mống mắt, tạo ra hiệu ứng lỗ kim giúp kéo dài độ sâu tiêu cự để cải thiện thị lực. 
 
12.3 Dược động học 
 
Aceclidine bị thuỷ phân trong mắt thành acetate và 3-quinuclidinol (3-Q), trong đó một phân tử aceclidine thuỷ phân thành 
một phân tử 3-Q. Các nghiên cứu dược động học được thực hiện dựa trên việc phân tích 3-Q, chất này là một chất 
chuyển hoá được hình thành từ quá trình thuỷ phân aceclidine.  


 
Mức độ phơi nhiễm toàn thân của aceclidine hydrochloride đã được đánh giá trên 16 đối tượng bị lão thị sau khi dùng 
VIZZ một lần mỗi ngày (một giọt VIZZ vào mỗi bên mắt, sau đó hai phút, nhỏ một giọt thứ hai vào mỗi bên mắt) trong 8 
ngày. Giá trị trung bình Cmax và giá trị AUC0-t của 3-Q sau khi dùng thuốc vào Ngày 8 lần lượt là 2,114 ng/mL và 4,899 
giờ*ng/mL.  


 
3-Q ít hoặc không tích luỹ sau khi dùng VIZZ lặp lại một lần mỗi ngày. Sau 8 ngày, giá trị (SD) RAUC0-t và giá trị RCmax 
trung bình lần lượt là 1,189 (0,770) và 0,996 (0,314). Thời gian bán thải T1/2 không thể ước tính được ở bất kỳ thời điểm 
nào do hạn chế về lượng nồng độ 3-Q có thể định lượng được sau khi nhỏ mắt. 


 
13 ĐỘC CHẤT HỌC PHI LÂM SÀNG 
 
13.1 Sinh ung thư, sinh đột biến, suy giảm khả năng sinh sản 
 
Sinh ung thư 
 
Cho đến nay, các nghiên cứu dài hạn trên động vật chưa được thực hiện để đánh giá về khả năng sinh ung thư. 
 
Sinh đột biến 
 
Aceclidine không cho thấy bất kỳ khả năng gây độc tính trên di truyền nào ở một loạt các nghiên cứu bao gồm: 1) xét 
nghiệm vi khuẩn (Salmonella và E. coli) đối với đột biến gen đảo ngược; 2) xét nghiệm quang sai nhiễm sắc thể in vitro 
trên bạch cầu lympho trong máu ngoại vi người được nuôi cấy; và 3) xét nghiệm quang sai nhiễm sắc thể in vivo (thử 
nghiệm vi nhân) trên chuột nhắt. 
 
Suy giảm khả năng sinh sản 
 
Dùng aceclidine đường uống không gây ra tác dụng bất lợi nào đối với khả năng sinh sản trên chuột cống ở mức liều lên 
đến 1,5 mg/kg/ngày (gấp khoảng 25 lần so với liều tối đa khuyến nghị dùng ở mắt người dựa trên diện tích bề mặt cơ 
thể).  
 
14 CÁC NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG 
 
Hiệu quả của VIZZ trong điều trị lão thị đã được chứng minh trong hai nghiên cứu phân nhóm ngẫu nhiên, mù đôi, có đối 
chứng, có tên là CLARITY-1 và CLARITY-2. Tổng cộng có 466 người tham gia từ 45 tuổi đến 75 tuổi bị lão thị đã được 
phân nhóm ngẫu nhiên. Người tham gia có dải chỉ số khúc xạ từ -4,00 đến +1,00 đi-ốp, có loạn thị lên đến 2,00 đi-ốp, và 
số độ kính khuyến nghị sử dụng không được cận hơn -4,00 đi-ốp. Cả hai nghiên cứu đều bao gồm những người tham gia 
đã phẫu thuật khúc xạ và/hoặc có thuỷ tinh thể nhân tạo.  
 
Người tham gia được hướng dẫn nhỏ 2 giọt VIZZ (hoặc dung dịch đối chứng) vào mỗi bên mắt, một lần mỗi ngày, một 
giọt vào mỗi bên mắt, sau đó 2 phút nhỏ giọt thứ hai vào mỗi bên mắt. Người tham gia được điều trị trong 42 ngày. Đánh 
giá hiệu quả về nhãn khoa được thực hiện vào Ngày 1, Ngày 15 và Ngày 28 của nghiên cứu, tại nhiều thời điểm khác 
nhau trong vòng 10 giờ sau khi dùng thuốc. 
 
Trong mỗi nghiên cứu, tỷ lệ người tham gia tăng từ 3 dòng trở lên với độ tương phản cao về thị lực gần ở cự ly 40 cm, đã 







   
 


 
 


 


được chỉnh khoảng cách (DCNVA), mà không bị giảm từ 1 dòng trở lên (≥ 5 chữ cái) về thị lực xa ở cự ly 4 mét, đã được 
chỉnh khoảng cách (DCDVA), cao hơn đáng kể có ý nghĩa thống kê ở nhóm dùng VIZZ so với nhóm đối chứng vào Ngày 
1, Giờ thứ 3.  
 


Bảng 1.  Tiêu chí đánh giá chính về hiệu quả từ nghiên cứu CLARITY-1 và nghiên cứu CLARITY-2 Ngày 1, 
tại thời điểm Giờ thứ 3 sau khi dùng thuốc (quần thể người tham gia được phân tích đầy đủ [Full 
Analysis Set, FAS]) 


 CLARITY-1 CLARITY-2 
VIZZ 


N=157 
Brimonidine 


N=156 
giá trị p VIZZ 


N=77 
Tá dược 


lỏng 
N=76 


giá trị p 


Tỷ lệ người tham gia tăng từ 3 dòng trở 
lên về DCNVA ở cự ly 40cm, mà không bị 


giảm từ 1 dòng trở lên (≥ 5 chữ cái) về 
DCDVA ở cự ly 4m vào Ngày 1, Giờ thứ 3 


65% 12% p < 0,01 71% 8% p < 0,01 


Hình 1 và Hình 2 cho thấy khởi phát tác dụng của VIZZ đối với lão thị, từ 30 phút sau khi dùng thuốc và kéo dài trong 10 
tiếng.  


Hình 1  Tỷ Lệ phần trăm người tham gia đạt mức cải thiện từ 3 dòng trở lên với độ tương phản cao về thị 
lực gần ở một mắt (DCNVA ở cự ly 40 cm) và không bị giảm từ 1 dòng trở lên (DCDVA ở cự ly 4 
m) vào Ngày 1 ở tất cả các thời điểm đo (nghiên cứu CLARITY-2, quần thể người tham gia được 
phân tích đầy đủ với dữ liệu quan sát được).   


 


Hình 2  Tỷ Lệ phần tram người tham gia đạt mức cải thiện từ 3 dòng trở lên với độ tương phản cao về thị 
lực gần ở một mắt (DCNVA ở cự ly 40 cm) và không bị giảm từ 1 dòng trở lên (DCDVA ở cự ly 4 
m) vào Ngày 1 ở tất cả các thời điểm đo (nghiên cứu CLARITY-1, quần thể người tham gia được 
phân tích đầy đủ với dữ liệu quan sát được)   







   
 


 
 


 


 
 
16 QUY CÁCH CUNG CẤP/BẢO QUẢN VÀ XỬ LÝ  
 
16.1 Quy cách cung cấp  
 
VIZZ (dung dịch nhỏ mắt aceclidine) 1,44% được cung cấp dưới dạng dung dịch nhỏ mắt vô trùng, từ trong suốt đến đục 
nhẹ, từ không màu đến vàng nhạt và có độ nhớt, được đóng gói thành 5 lọ đơn liều, mỗi lọ 0,4 mL. VIZZ không có chất 
bảo quản kháng khuẩn. 
 
Mỗi lọ đơn liều được làm từ polyethylene tỷ trọng thấp (LDPE) trong suốt.   
  
5 lọ đơn liều được đóng gói trong túi nhôm.   
  
VIZZ được cung cấp dưới dạng:  
  
NDC 84226-100-11: hộp carton đựng 25 lọ đơn liều (5 túi x 5 lọ, mỗi lọ 0,4 mL) 
 
16.2 Bảo quản và Xử lý 
 
Bảo quản trong tủ lạnh ở nhiệt độ từ 36°F đến 46°F (từ 2°C đến 8°C). Không được làm đông lạnh.  
 
Khi được bảo quản trong tủ lạnh, VIZZ có thể được dùng cho đến ngày hết hạn. 
 
Sau khi lấy túi hoặc lọ ra khỏi tủ lạnh, VIZZ có thể được bảo quản ở nhiệt độ phòng [lên đến 77°F (25°C)] nhưng phải 
được dùng trong vòng 30 ngày.  
 
Vứt bỏ lọ đơn liều đã mở sau khi dùng. 
 
Trong quá trình vận chuyển, VIZZ có thể được bảo quản ở nhiệt độ lên đến 104°F (40°C) trong thời gian không quá 8 
ngày.   
 
17 THÔNG TIN TƯ VẤN CHO BỆNH NHÂN 


Lái xe vào ban đêm 
 







   
 


 
 


 


Khuyên bệnh nhân rằng họ có thể có tình trạng thị lực bị mờ hoặc thấy tối tạm thời. Khuyên bệnh nhân thận trọng khi lái 
xe vào ban đêm và khi thực hiện các hoạt động nguy hiểm trong điều kiện ánh sáng yếu [Xem mục Cảnh báo và thận 
trọng (5.1)]. 
 
Nhìn mờ 
 
Có thể xảy ra các vấn đề tạm thời khi thay đổi tiêu điểm giữa các vật thể gần và các vật thể xa. Khuyên bệnh nhân không 
nên lái xe hoặc vận hành máy móc nếu thị lực không rõ ràng (ví dụ: nhìn mờ) [xem mụcCảnh báo và thận trọng (5.1)].  
 
Thời điểm cần tư vấn của bác sĩ  
 
Khuyên bệnh nhân đi khám ngay lập tức nếu khởi phát đột ngột các hiện tượng chớp sáng, ruồi bay hoặc mất thị lực 
[xem mục Cảnh báo và thận trọng (5.2)]. 
 
Đeo kính áp tròng 
 
Khuyên bệnh nhân tháo kính áp tròng trước khi nhỏ VIZZ. Đợi 10 phút sau khi nhỏ thuốc mới đeo lại kính áp tròng đó 
[xem mục Cảnh báo và thận trọng (5.5)]. 
 
Nguy cơ làm tổn thương hoặc nhiễm bẩn mắt 
 
Khuyên bệnh nhân tránh để đầu của lọ đơn liều đó chạm vào mắt hoặc vào bất kỳ bề mặt nào để phòng ngừa việc làm 
tổn thương hoặc nhiễm bẩn mắt [Xem mục Cảnh báo và thận trọng (5.6)]. Khuyên bệnh nhân vứt bỏ lọ đơn liều đã mở và 
bất kỳ lượng thuốc còn lại sau khi dùng. 
 
Liệu pháp dùng thuốc đồng thời tại chỗ cho mắt 
 
Khuyên bệnh nhân nếu đang dùng nhiều hơn một loại thuốc tại chỗ cho mắt, các thuốc đó cần phải được dùng cách 
nhau ít nhất 5 phút [xem Liều dùng và cách dùng (2)]. 
 
 
Các mã số bằng sáng chế tại Hoa Kỳ: 11,179,328, 10,052,313, 9,844,537 và 12,128,036. 
 
VIZZ là nhãn hiệu đã được đăng ký của LENZ Therapeutics, Inc. 
Sản xuất cho: LENZ Therapeutics, Inc., 201 Lomas Santa Fe Drive, Suite 300, Solana Beach, CA 92075, Hoa Kỳ  
US-ACE-1544-v1 (v1.0) 







