Rx Thudc nay chi diing theo don thudc

Tén thuéc: LATANOTOA
Doc kj hudng dén sir dung truedc khi ding. Dé xa tim tay tré em
THANH PHAN: Mdi ml dung dich nho mit chira:
Hoat chét: Latanoprost 0,05mg

Ta duoc: Natri clorid, Dibasic natri phosphat hydrat, Natri dihydrogen phosphat dihydrat,
Polysorbat 80, Dinatri edetat hydrat, Benzalkonium Chloride concentrated solution 50,
Hydrochloric Acid, Natri hydroxid, Nudc tinh khiét.

MO TA DANG BAO CHE: Dung dich khéng mau, trong sudt.

CHI PINH

Giam 4p luc trong mét & bénh nhan ting nhan 4p goc m& va tang huyét 4p & mit.
Giam ap luc 6 tré bi tang ap luc bén trong mit va bénh ting nhén 4p & tré em.
LIEU DUNG VA CACH DUNG

Nguoi lom va nguoi gia

Liéu phap dugc khuyén nghi 1a nhé mot giot vao mét bi bénh mot 1an m&i ngay. Hiéu qua tdi uu
dat dugc néu dung thudc nhé mét nay vao budi toi.

?ha

Liéu lugng cia latanoprost khong nén vugt qua mot 14n mdi ngay vi néu dung thudng xuyén s&
lam giam tac dung ha huyét ap trong mat

|\

Néu bo 15 mot lidu, nén tiép tuc didu tri véi lidu tiép theo nhu binh thuong.
Tré em

Lidu dung tuong tw nhu ngudi 16n. Khéng c6 dit liéu nao dung cho tré sinh non (tudi thai dudi
36 tudn). Dif liéu ¢ tré dudi 1 tudi rat han ché.

Cach dung
Cén than trong trudc khi bét dau dung thude.

Nhu véi bét ky loai thudc nhé mét nao, dé giam sy hdp thu toan than c6 thé xay ra, nén nén tii 1¢
& dau mét trong mot phit. Diéu nay nén duoc thuc hién ngay sau khi nho.

Nén théo kinh 4p trong trudce khi nho thude vao mét va cé thé lap lai sau 15 phut.



Néu phai ding thém thudc nho mét khac, khoang thoi gian ding giita céc thude cach nhau it nhét
nam phut.

CHONG CHI DINH
Bénh nhan qua méin cam véi latanoprost hodc bét ky thanh phan nao khac clia thude.
THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thudc c6 thé lam thay doi mau mat dan dan do lam tang luong séc to nau trong mong mat. Trudc
khi tién hanh diéu tri, bénh nhan nén dugc thong bao vé kha nang thay doi mau mat vinh vién.
Diéu tri mot bén mét co thé dan dén loan sic to vinh vién.

Su thay déi mau mét nay chu yéu duoc nhin thdy ¢ nhing bénh nhan c¢6 mau mét hdn hop, 1a néu
xanh, nau xam, niu vang va nau xanh luc. Trong cac nghién ctru v6i latanoprost, su thay ddi bat
dau thudng trong vong 8 thang dau diéu tri, hiém khi trong nam thir hai hoic thir ba, va chua
thdy sau nam diéu tri thir tu. Téc do tién trién cta sic t6 mdng méit giam dén theo thoi gian va 6n
dinh trong nam nam. Anh huéng cua viéc ting sic td sau 5 nam van chua duoc danh gia. Trong
mdt nghién ctru mé vé dd an toan clia latanoprost kéo dai 5 ndm, 33% bénh nhan phat trién séc to
mdng mét. Da sb trudong hop thay di mau mong mét 12 nhe va thudng khong quan sat dugc trén
lam sang. Ty 1é thay déi mau méng mét & nhiing bénh nhan c6 mau mat hdn hgp dao dong tir 7
dén 85%, v6i bénh nhan c6 mau mét nau vang chiém ty 1¢ cao nhat. O nhitng bénh nhan c6 doi
mét xanh ddng nhét, khong co su thay doi nao duge quan sat thdy va & nhiing bénh nhan c6 doi
mét mau x4m, xanh luc hoic ndu ddng nhat, su thay ddi hiém khi dugc nhin thay.

Su thay d6i mau sac 1a do ham lugng melanin téng 1€n trong cac té bao héc t6 mo dém clia mong

mét chir khong phai do su gia tang s6 lugng té bao héc tb. Thong thudng, sic t6 ndu xung quanh "D
ddng tir lan téa ddng tam vé phia ngoai vi & mét bi anh hudng, nhung toan bd mdng mit hoic
céc phin ciia n6 c¢6 thé trd nén nau hon. Khong thay ting thém sic tb mbng mit nau sau khi ,:2

ngimg didu tri. N6 khong lién quan dén bt ky triéu chimg hodc thay dbi bénh 1y nao trong cac
thtr nghiém 1am sang cho dén nay.

Ca dém va tan nhang ciia méng mét déu khong bi anh hudng boi diéu tri. Su tich tu séc td trong
mang lu6i kénh nhd & géc mat hogic nhitng noi khac trong budng trudc cua mét khong duge quan
sét thdy trong cac thir nghiém 14m sang. Dya trén kinh nghiém lam sang 5 ndm, téng sdc t6 mong
mét dugc chirng minh 13 khéng gy ra bét ky di chimg 1am sang tiéu cuc nao nén cé thé tiép tuc
dung thudc néu sic té méng mét thay dbi. Tuy nhién, bénh nhan van nén dugc theo ddi thudng
xuyén va néu tinh trang 1am sang khong dam bao, c6 thé ngimg diéu tri thude.

Kinh nghiém con han ché dbi véi bénh ting nhan ap géc dong man tinh, bénh tang nhin 4p goc
mé & bénh nhan thay thiy tinh thé va bénh tang nhn 4p séc t6. Chua c6 kinh nghiém vé thubc &
bénh ting nhan ap tan sinh mach va viém hodc cac bénh viém mét. Thudc khong cé hodc it anh
hudng dén dong tir, nhung khong ¢ kinh nghiém dung thudc trong cac dot cap cua bénh ting



nhén ap géc dong. Do do, khuyén cdo rang nén sir dung thudc mdt cach than trong & nhitng
truomg hop trén dén khi cé thém dit liéu.

Dir liéu con han ché vé viéc sir dung thudc trong giai doan chu phau cua phau thuat duc thily tinh
thé. Thudc nén dugc str dung than trong cho nhitng bénh nhan nay.

Thudc nén duge sir dung than trong & nhirng bénh nhén c¢é tién st bi viém giac mac do herpes,
va nén tranh dung trong céac trudng hgp viém giac mac do herpes simplex hoat dong va ¢ nhirng
bénh nhén c6 tién st viém gidc mac tai phat dic biét ¢6 lién quan tdi cac chat twong tu
prostaglandin.

Céc béo céo vé phu hoang diém da xay ra chii yéu & bénh nhén thiéu thiy tinh thé, bénh nhan da
thay thiy tinh thé bi réch bao thuy tinh thé sau hoac théu kinh budng truéc mat, hodc ¢ nhing
bénh nhan ¢ céc yéu td nguy co di biét dbi véi phu hoang diém dang nang (nhu bénh vdng mac
dai thao dudmg va tic tinh mach vong mac) . Thubc nén dugc sir dung than trong cho bénh nhan
thiéu thuy tinh thé, bénh nhén d thay thuy tinh thé bj rach bao thuy tinh thé sau hogc thau kinh
budng trudc mit, hodc & nhitng bénh nhan cé cac yéu té nguy co da biét vé phl hoang diém dang
nang.

O nhitng bénh nhan c6 cac yéu td nguy co dé mic bénh viém mong mat / viém mang bo dao, c6
thé sir dung thudc mat cach thén trong.

Kinh nghiém con han ché v6i bénh nhan hen suyén, nhung mot s trudng hop bi con hen kich
phét va / hoac kho thd da dugc bao céo sau khi dua thudc ra thi truong. Do d6, bénh nhan hen
nén duoc diéu tri than trong cho dén khi c6 du kinh nghiém vé str dung thudc trong trudng hop
nay.

Su ddi mau da ving quanh mét di duoc quan sat thay, ph?ln 16n céac bao cédo la & bénh nhan Nhat
Ban. Kinh nghiém cho thiy su d6i mau da quanh héc mét khong phai 13 vinh vién va trong mot
sb truomg hop da dao nguoc khi tiép tuc diéu tri bang thudc nay.

Latanoprost c6 thé thay ddi dan 16ng mi va 16ng & ving mit dugc diéu tri va cac ving 1an can;
nhiing thay dbi nay bao gém ting chiéu dai, do day, sic t6, s6 lugng 16ng mi hodc 16ng va su
phat trién sai huéng cia 16ng mi. Céc thay ddi ¢ 16ng mi c6 thé dao ngugc khi nging diéu tri.

Thubc c6 chira benzalkonium clorid, thudng duoc sir dung 1am chit bao quan trong céc san
pham nhan khoa. Benzalkonium clorid d& dugc bao céo 1a géy ra bénh viém gidc mac chdm néng
va / hoiic loét giac mac, c6 thé gy kich img mét va dugc biét 14 1am déi mau kinh 4p trong mém.
Cén theo ddi chit ché khi st dung thudng xuyén hodc kéo dai thuéc nho mét ndy & bénh nhan
khé mit hodc trong tinh trang gidc mac bi ton thuong. Kinh 4p trong c6 thé hap thu
benzalkonium clorid va nén théo kinh &p trong trude khi nho thude va cé thé 1p lai sau 15 phut.

Trée em

|/



Dit liéu v& hiéu quéa va an toan & nhom tudi <1 tudi (4 bénh nhan) rét han ché. Khong c6 dit liéu
nao vé tré sinh non (tudi thai dudi 36 tuan).

O tré em tir 0 dén <3 tudi chu yéu bi PCG (bénh tang nhén 4p bim sinh nguyén phat), phiu thuét
(vi du: phiu thuét cit bé méng mét / phiu thust mé géc) van 1a phuong phap diéu tri dau tién.

An toan lau di & tré em van chua dugc thiét 1p.
Phu nir mang thai va cho con bu
Thai ky

Tinh an toan cta thudc nay dé sir dung cho phu nit mang thai chua duoc thiét 1ap. N6 co céc tac
dung duoc 1y nguy hiém tiém 4n dbi v6i qua trinh mang thai, d6i véi thai nhi hogc tré so sinh. Vi
vdy, khong nén ding thudc trong thoi ky mang thai.

Cho con bu

Latanoprost va cac chit chuyén héa ciia né c6 thé di vao sita me va do d6 khong nén ding thudc
cho phu nit dang cho con bu hodc phai ngirng cho con bu.

Khi l4i xe va vin hanh may méc

Khéng nén dung thudc vi thudc c6 thé gdy mo mat, kich tmg mit, dau ddu, chong mat

TUGNG TAC THUOC

Khong c6 nghién clru tuong tac nao dugc thuc hién. &
) i

D3 ¢ bao cao vé su gia tang ngugc nhan 4p sau khi dung ddng thoi hai chat twong tu

prostaglandin. Do d6, viéc sur dung hai hodc nhiéu prostaglandin, chat tuong tu prostaglandin

e

hodc cac din xudt cua prostaglandin khéng duoc khuyén khich.
Tré em

Nghién ciru tuong tac chi dugc thuc hién ¢ nguoi 1on.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tom tét ho so an toan

Phan 16n cac tac dung khong mong mubn lién quan dén mat. Trong mdt nghién ciru an toan
latanoprost trong 5 nam, 33% bénh nhén bi thay dbi sic tb mong mat . Céc tac dung khong mong
mudn khac & méit khac thudong thoang qua va xdy ra trong qué trinh dung thude.

Tén s&: Rdt phé bién (21 / 10); Thuomg gap (=1 / 100 dén <1/10); It gap (=1 / 1000 dén
<1/100); Hiém (21/10.000 dén <I / 1.000); Rt hiém (<1/10.000) va chua ro.



Hé co quan R4t phd bién |Thwong gip [itgip Hiém gip Rét hiém

>1/10 >1/100 to < >1/1,000 to >1/10,000 to <1/10,000
1/10 <1/100 <1/1,000
Nhi&m khuan Viém giac mac do
herpes

R&i loan hé than Pau dau, chéng

kinh mit

R&i loan mét ting sic to Viém gidc mac |Phiiné mi mit;  |viém méng mat; |Nhiing thay
mdng mét; xung |c6 ddu 1dm kho mit; viém phu gidc mac; x6i |ddi xung
huyét két mac |chdm, hau hét giac mac; tdm mon giac mac; quanh va trén
mirc nhe dén  |[khong c6 triéu  |nhin bi mo; phu  [phu ngoai bién;  |mi miét dan
vira; kich tng  [ching; viém bo |diém vang bao nhiém triing dén thay doi
mét (néng rat, |mi; dau mat; gbm phu diém huyét; rbi loan séc |chiéu su cua
ngtra, chdm chimg sg 4nh  |vang dang nang; |td; u nang méng  |rdnh mi
chich va cam  [sang; viém két |viém mang bd dao \mat; phan tng da
giac cd di vat); |mac cuc bd trén mi
thay déi 16ng mi mat; sam dudi mi
(tang chiéu dai, mat.
do day, sic to
va sb luong
16ng mi)

Tim mach Pau thit nguc; Pau tht nguc

danh tréng nguc khong 6n dinh

R&i loan ho hép,
1ong nguc va
trung that

Hen suyén; kho
tho

hen suyén ning

Da va mo duéi da

Phat ban

Ngtra

Co xuong va mo
lién ket

DPau co; dau khép

Cac roi loan khac

Dau nguc

NN =

Cin bdo ngay cho bdc si, dwgc s biét tic dung khong mong muon gdp phii khi dimg thuic

QUA LIEU VA XU TRi

Triéu chirng

Ngoai kich g mét va xung huyét két mac, khong ghi nhan tac dung khong mong mubn nao
khac & mét néu dung quaé liéu thudc nay.

Xur tri

Néu v6 tinh udng phai thudc nay thi thong tin sau c6 thé hiru ich: Mot lo chira 125 microgam
latanoprost. Hon 90% dugc chuyén hoa trong 1an dau tién di qua gan. Truyén tinh mach 3
microgam / kg ¢ nguoi tinh nguyén khée manh tao ra nong do trung binh trong huyét tuong cao



hon 200 13n so v6i khi diéu tri 1am sang va khong gy ra triéu chimg, nhung véi liéu 5,5-10
microgam / kg gay budn non, dau bung, chéng mit, mét méi, néng bung va d6 md hoi. O khi,
latanoprost da duogc truyén vao tinh mach véi lidu lugng 1én dén 500 microgam / kg ma khong
gdy anh hudng 16n d¢én hé tim mach.

Tiém tinh mach latanoprost & khi c6 lién quan dén co thét phé quan thoang qua. Tuy nhién, &
nhitng bénh nhan bi hen phé quan mirc do trung binh, latanoprost khong gay co that phé quan khi
nhé mét véi lidu luong gap bay 14n liéu 1am sang cta thudc.

Néu xay ra qua liéu thi nén diéu tri triéu chimg.
DUQC LUC HQOC

Nhém duoc 1y: Thude nhén khoa

Mz ATC: SO01 EE 01

Hoat chét latanoprost, mot chét tuong tu prostaglandin F2a, 1a mot thudc khang chon loc thu thé
prostanoid FP lam giam ép luc ndi nhan bang cach ting dong chay cua thiy dich. Giam é&p luc
ndi nhiin bit ddu khoang tir ba dén bdn gid sau khi dung thude va higu qua t6i da dat dugc sau
tam dén mudi hai gio, va duoc duy tri trong it nhit 24 gio.

Cac nghién ciru trén dong vat va con nguoi chi ra rang co ché tac dung chinh 1a tang thoat thiy
dich cia mang bd dao.

Céc nghién ciru d chimg minh réng latanoprost ¢6 hiéu qué khi don tri liéu. Ngoai ra, thir
nghiém l1am sang phéi hop véi thuéc khac da duoc thuc hién. Cac nghién ciru cho thiy
latanoprost c6 hiéu qua khi két hop véi thudc déi khang beta-adrenergic (timolol). Cac nghién
ctru ngdn han (1 hoic 2 tudn) cho thdy tac dung cua latanoprost ting 1én khi két hop véi cac
thuéc ddi khang adrenergic (dipivalyl epinephrin), thudc {rc ché carbonic anhydrase
(acetazolamid) , thudc khang cholinergic (pilocarin).

Céc thir nghiém 14m sang da chi ra rang latanoprost khong c6 tac dung dang ké trong viéc tao ra

thuy dich. Latanoprost d& khong duoc tim thdy c6 bét ky anh huéng dén hang rao méu-vdng mac.

Latanoprost khong c6 hodc c6 tac dung khong dang ké dén tudn hoan mau ndi nhan khi duoc st
dung ¢ liéu 1am sang va nghién ctru trén khi. Tuy nhién, xung huyét két mac nhe dén vira hay
xung huyét thugng cling mac clia mét c6 thé xay ra trong qua trinh diéu tri tai chd.

Diéu tri man tinh bang latanoprost & mét khi, da trai qua qué trinh phiu thuat 14y thuy tinh thé
ngoai bao, khong anh hudng dén cac mach mau vong mac nhu dugc xé4c dinh bang chup mach
mau vong mac huynh quang.

Latanoprost dd khong gay ra ro huynh quang ¢ ban phdn sau ciia mat nguoi dung thiy tinh thé
nhan tao trong diéu tri ngfm han.



Latanoprost & liéu 1am sang chua duoc ghi nhan c6 tac dung dugc ly dang ké déi véi hé tim
mach hodc ho hép.

DUGQC PONG HOC
Hép thu :

Latanoprost 1a mot tién cht este isopropyl , dugc hip thu t6t qua giac mac va thudc vao thuy
dich duoc thily phan thanh dang acid cé hoat tinh sinh hoc trong qua trinh di qua giac mac.

Phéan bd :

Céc nghién clru & ngudi chi ra ring ndng do cao nhét trong thity dich dat duoc khoang hai gio
sau khi nho thudc tai chd. Sau khi nhé thudc tai ch trén khi, latanoprost dugc phan phdi chu yéu
& ban phin trudc cua mét, két mac va mi mat. Chi mot luong nho cua thudc & ban phan sau ctia

mat.
Chuyén hoa va thai trir :

Thuc té khong cé su chuyén hoa acid cua latanoprost trong mét. Qua trinh chuyén héa xay ra &
gan. Thoi gian bén thai trong huyét tuong 1a 17 phat & ngudi. Cac chit chuyén héa chinh 1a 1,2-
dinor va 1,2,3,4-tetranor, va duoc bai tiét chu yéu qua nudc tiéu.

DONG GOI: 110 2,5 ml x 10 lo/hdp

BAO QUAN: noi khé mat, tranh 4nh sang, nhiét do dudi 30°C. Chi sir dung thudc trong vong 28
ngay sau khi mé nép

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét
TIEU CHUAN: nha san xuét

NHA SAN XUAT:

Nitto Medic Co., Ltd

Dia chi: 1-14-1, Yasuuchi, Yatsuo-machi, Toyama-city, Toyama, 939-2366, Nhat Ban



