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Rx GLAUTAN 0,04 mg/ml
dung dich nhé mét

Boc ky hwéng dan sir dung trwée khi dung.
Thuéc nay chi dung theo don thube.
Néu cé thdc méc hay c&n thém théng tin, xin tham khao y kién bac s hodc dwgc si.
Théng bao cho béc si hodc dugc sy clia ban nhirng téc dung khdng mong mudn gap phai khi
st dung thubc.
Dé xa tAm tay tré em

THANH PHAN BINH TINH VA BINH LUQNG
Thanh phin hoat chat: M&i 1 ml c6 chira: travoprost (0,004% kl/tt) 0,04 mg

Thanh phén ta dwec: polyoxyl 40 hydrogenated castor oil, acid boric, propylene glycol, sorbitol (E
420), k&m clorid, acid hydrocloric dac, natri hydroxyd, nuoc dé pha thubc tiém

DANG BAO CHE
Dung dich nhé mét.
Tinh chét ly héa co ban: dung dich trong suét, khéng mau.

CHIi PINH DIEU TRI

Dung dich nhd mét Glautan 0,04 mg/ml dwgc chi dinh lam giam nhan ap & bénh nhan méc tinh trang
tdng nhan ap hay bénh nhan méc bénh glécém géc ma.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Chi duing trong nhén khoa.
Dun nqudi 1om, ké ca bénh nhan cao tudi

Nhé 1 giot dung dich nhé mét Glautan véo Ui két mac ciia mat bj bénh 1 lAn/ngay. Hiéu qua ti uu dat
duoc khi ding thuée vao budi t6i.

Khéng nén diing Glautan nhigu hon 1 [&n/ngay do da c6 bang chirng cho thay dung céac thudc twong
tir prostaglandin thuérng xuyén hon cé thé lam gidm tac dung ha nhan ap.

Khuyén c4o 4n vao 6ng dén 1& hodc nhdm mat sau khi nhd mét. Dieu nay s& lam giam sw hép thu
toan than cua cac thubc dung qua dwéng nhd mét va dan toi lam giam céac phan (ng béat loi toan than.

Glautan c6 thé st dung két hop v6i cac thube nhdn khoa tai chd khac dé lam ha ap lyc ndi nhan
xubng thap hon. Néu dang ding nhiéu hon mét loai thubc nhé mat, cac thuéc nén duoc dung cach
nhau it nhat 5 phat.

Néu quén nhd mét lidu, viéc didu tri cin dugc tiép tuc véi lidu ké tiép theo lich. Khong nén nhé dung
dich nay vuot qua mét giot mdi ngay & (cac) mat bi bénh.

Khi thay thé mot thubc tra mét didu tri glocom khac bang dung dich nhé mat GLAUTAN, cAn ngung
dung thubc d6 va nén bét dau dung dung dich nhé mét GLAUTAN vao ngay tiép theo.

Bénh nhéan suy than va gan

Travoprost da dwoc nghién clru trén bénh nhan suy gan va suy than (46 thanh thai creatinin xudn.
th&p con 14 mi/phut). Khdng nhan thdy sy thay d6i dang ké trén Iam sang & cac bénh nhan nay ca ve
céc thdng sb 1é bao mau hoiic thanh phan sinh héa mau hay nudc tiéu. Khong can diéu chinh lidu &
cac bénh nhan nay.
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p nhLém vao dau nho thubc va dung dich thudc, can than trong khéng dugc dé dau nho
lo thubc cham vao mi mét, viing xung quanh mét hodc bat cr bé mat nao.

4ng nén dung Glautan cho tré em tir 0 dén 16 tudi vi tiém &n nguy co ting séc t6 sau khi dung théi
gian dai.

CHONG CHI BINH
Quéa mén cam voi hoat chat hodc bat cir thanh phén té dwoc néo cla thube.

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU’ DUNG
Thay déi séc té

Da co bao cdo dung dich nhd mét travoprost c6 thé gay thay déi sc t6 mé. Pa sb ghi nhan sy tang
séc tb & méng mét (16ng den), ving vién mét (16ng mi) va l6ng may. Sy thay ddi séc 18 tang theo théri
gian st dung travoprost. Hién twong nay xuét hién do ham lugng melanin trong té bao hic té tang I&n
hon la do ting 6 legng té bao héc t6. Sau khi dirng travoprost, trén nhigu bénh nhan mau & méng
mét dwoc gitr nguyén, trong khi sy d6i mau & viing vien mét va & 16ng may thi cé héi phuc. B&nh nhan
dung thuéc phai dugc canh bao v& kha nang tang séc té nay. Anh huéng 1au dai cia si ting sic t6
con chua rd.

Sy thay d8i mau mdng méat dién ra tir tir va c6 thé khéng nhan thay trong nhiéu thang dén nhiéu nam.
Su thay ddi mau mét cht yéu dwec nhan thiy & bénh nhan cé méng mat cé mau hén hop, vi du mau
nau-xanh lam, ndu-xam, nau-vang va nau-xanh la. Tuy nhién hién tugng nay ciing dugc quan sat
thay & bénh nhan cé mat mau nau. Théng thuéng, séc t6 mau nau xung quanh dong tir lan toa theo
hwéng ddng tam vé phia ngoai bién cia mat dung thuéc,, nhung toan bo mdng mét hodic mét phan
tré nén nau sam hon. Sau khi dirng diéu tri, khong thdy co tang thém séc té méng mét ndu. Néu méng
mét co sic td den hodc tan nhang thi tri liéu nay khdng lam ching thay ddi. Co thé tiép tuc dung
Glautan di d4 nhan thay su ddi mau ciia méng mét, nhing bénh nhan nén kiém tra thudng xuyén.

Sw thay déi caa I6ng mi

Travoprost cé thé lam thay déi dan 16ng mi va cAu tric 16ng to clia mét duoc diéu tri. Thay déi nay
bao gdm dai ra, day I8n va tang s6 lugng |6ng mi. Céc thay déi cuia 16ng mi thudng 1a c6 hdi phuc va
bién mét sau khi dirng travoprost.

Bénh viém maét

CAn than trong khi diing Glautan cho bénh nhan bj viém mét, viém mang bd dao vi viém c6 thé nang
thém.

Bénh glécom goe dong, viém mét hodc gibeom tén mach
Chuwa ¢é kinh nghiém dung travoprost dé diéu tri cac bénh nay.
Phu hoang diém

D ghi nhan dwgc b&nh phi hoang diém, bao gdm phii hoang diém dang nang, khi diéu tri bang dung
dich travoprost.

Khuyén cao than trong khi dung Glautan cho bénh nhan khéng co thé thiy tinh, bénh nhan mang thé
thiy tinh nhan tao bj rach bao thé thiy tinh hau phong hoéc thé thuy tinh tién phong, hodc & bénh
nhan da biét cd nguy co phl hoang diém.

Viém gigéc mac do vi khuén

P4 ghi nhan c6 viém giac mac do vi khuan do tai st dung lo dieng thudc nho mat. Trong da sO cac
trorng hop cac lo ndy da b nhim khudn bi cac bénh nhan méc kém bénh Iy gidc mac hoac réi loan
tinh toan ven cua biéu md bé mat mét.

Bénh nhén cao tubi

NG6i chung dd an toan va hiéu qua cla thubc trén nguoi cao tudi khéng khac gi so v&i & nguodi In
khac.



https://trungtamthuoc.com/

grh nhan can dwoc hudng dan thao kinh &p tréng trude khi nhd dung dich nhé mét Glautan, va doi
it nh&t 15 phut trweére khi deo kinh tré lai.

TUONG TAC, TUONG K| CUA THUOC

Twong tac véi cac thude khac va cac dang twong tac khac
Chuwa c6 nghién clru nao duwoc thye hién.

Dung véi cac thube nhén khoa tai ché khac

Trong trwéng hep ¢6 hai hodc nhiéu thuéc nhan khoa tai chd duoc str dung, can dung cac thudc nay
cach nhau it nhat 5 pht.

Twong Ky,
Do khéng cé cac nghién clru vé trong ky nén khdng tron 1an thube nay véi cac thube khéc.

KHA NANG SINH SAN, PHU NO* CO THAI VA CHO CON
Phu ni cé thai

Nghién ctru trén déng vat cho théay travoprost ¢é hai cho bao thai. Khéng cd nghién ciru déi ching
thich hop & phu ni ¢6 thai. Cé thé sir dung cho phu nik b thai khi da can nhac gilra i ich mang lai
va nguy co anh hwéng dén thai nhi.

Kha nang gay quai thai

Travoprost da gay quai thai trén chudt cdng & lidu 10 mg/kg/ngay tiém tinh mach (khi dung liéu cao
hon 250 1&n liéu nhd mét téi da khuyén cao (MRD) cho ngudi), cu thé tang ti 1& dj dang ctia hé xuong,
ciing nhuw la di dang bén ngoai va ndi tang, nhu hgp nhat xwong re, dau hinh vom va néo Gng thiy.
Khéng c6 tac dyng gay quai thai trén chudt cng & liéu tiém tinh mach 3 mg/kg/ngay (cao hon MRD
75 |4n) hodc trén chudt nhét & lidu tiém duoi da 1 mg/kg/ngay (cao hon MRD 25 1an). Travoprost gay
ra ting tdn that sau cAy ghép va gidm kha nang song cla thai nhi trén chudt cong & liéu tiém finh
mach trén 3 mg/kg/ngay (cao hon MRD 75 Ian) va trén chudt nhét & lidu tiém dwdi da 0,3 mg/kg/ngay
(cao hon MRD 7,5 lan).

Dbi véi con cia chudt me da duoc tiém dudi da travoprost 0,12 mg/kg/ngay (cao hon MRD 3 1an) tir
ngay thr 7 clia thai ky cho dén ngay th(» 21 ctia ky cho con bu, ti 1€ tlr vong sau sinh tang lén, va giam
mirc dd tang trong legng cia chudt so sinh. Sy phét trién clia chudt so sinh ciing bj gian doan, thé
hién & hién twong cham m& mét, cham bong loa tai va tach I6p da quy Gau, va gidm hoat dong thé
chét.

Phu nir cho con bu

Chua biét liéu travoprost hodc cac chét chuyén héa clia né dung tai chd c6 dugc bai tiét vao sira me
hay khéng. C4c nghién ctu trén dong vat cho thay sy bai tiét cla travoprost va cac chét chuyén hoa
ctia nd trong sira me. Khéng khuyén céo dung dung dich nhé mat GLAUTAN cho phu nir cho con bu.

ANH HUONG TO1 KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY

Ciing nhu cac thubc nhé mét khac, me mét tam thei hodc céc rdi loan thi gidce khéac c6 thé anh hudng
dén kha nang 1ai xe hoac diéu khién may méc. Néu mé mét xay ra ngay sau khi nho thude, bénh nhan
can doi cho tai khi thj lu'c sang tré lai trudre khi lai xe hoéc diéu khién may mac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
T6m tét di lidu an toan

Trong céc thi» nghiém |am sang véi travoprost, tac dung khéng mong muén phd bién nhét la xung
huyét mét va tang séc t6 & méng mét, xay ra vai ti 1€ 1an luot 1a trén khoang 20% va 6% bénh nhan.



a¢ dung phu sau day da dwoc phan loai theo cac nhom sau: Rat thudng gép (21/10), thudng
1/100 to <1/10), it gdp (21/1,000 to <1/100), hiém gap (21/10,000 to<1/1,000), rét hiém gap
710,000), hodc khéng ré (khong thé wée lvong dwoc tan suat dya trén cac dir liéu hién co). Trong

mbi nhém tan suét, tac dung phy dugc liét ké véi mic dd nghiém trong giam dén. Céc tac dung phy
thu dwore tir cac nghién clru lam sang va dir liéu sau khi dwa Glautan ra thi tredng.

Nhém co quan Tén suét Tac dung phu
Réi loan hé théng mién it gap Qua mén cam, dj irng theo mia
dich
Réi loan tam than Khéng rd Trdm cam, lo 4u, mét ngl
Rdi loan hé thdn kinh it gap Pau dau |
Hiém gap Choéng mat, giam thj tredrng, rdi loan tiéu hoa
R&i loan mat R4t thwong gap  [Xung huyét mét
Thuéng gép Tang séc té6 & méng mat, dau mat, cam giac kho chiu &
mat, khé mat, nglra mat, kich (rng mat
it gap Bao mon giac mac, viém mang bo dao, viém mbng mét,
viém tién phéng, viém giac mac, viém giac mac dém, s¢
anh sang, tiét gi mat, viém bd mi, ban dé mi mét, phu
quanh hdc mét, nglra mi mét, gidm thi e, nhin ma,
tang chdy nwéc mét, viém két mac, 1t mi, duc thdy tinh
thé, b mi dong vay, ram 16ng mi
Hiém gap Viém méng méat thé mi, herpes mét, viém mét, |6a mét,
eczema mi mét, phi két mac, nhin cé quang sang,
nang két mac, mét giam cam gidc, 16ng quém, viém céc
tuyén Meibomian, ting séc tb tién phong, gian déng ti,
moi mét, tang séc tb 16ng mi, 16ng mi day
Khéng ré Phi hoang diém, ranh mat sau
Réi loan tai va mé dao  |Khéng rd Chéng mat, U tai
Réi loan tim Khéng ré Danh tréng nguc
Hiém gép Nhip tim bat thuéng, gidm nhip tim
Khéng ré Bau nguc, nhip tim chdm, nhip tim nhanh, loan nhip tim
Réi loan van mach Hiém gép Huyét ap tam truong giam, huyét ap tam thu tang, ha
huyét ap, tang huyét ap.
Réiloan hé hap, Ibng it gdp Ho, nghet mii, ngtra hong
nguc va trung that Hiém gap Kho thé, hen, réi loan hé hép, dau hdu hong, khé tho,
viém mui dj tng, khd mdi
Khéng ré Hen trdm trong hon, chdy mau cam
Réi loan duworng tiéu héa |Hiém gép Loét da day ta trang tai phat, rdi loan tiéu héa, tao bon,
kho miéng
Khéng roé Tiéu chay, dau bung, budn nén, nén
Réi loan mé da va duéi  [Khong ré Tang séc té da (ving quanh mét), ddi mau da, cAu triic
da téc bat thwéng, ching ram 16ng
Hiém gap Viém da dj (rng, viém da tiép xtc, ban dé, phat ban,
thay doi mau toc, rung léng mi
Khéng ré Ngtra, tang truéng téc bét thurdng
Réi loan co xwong va mé|Hiém gap Dau co xuong, dau khép
lién két
Réi loan than va tiét niéu [Khéng ré Bi tiéu, tiéu khéng ty chl
Réi loan toan than va Hiém gap Suy nhugc
tinh trang tai ché dung
thubc
Xét nghiém Khéng rd Tang khang nguyén dac hiéu tuyén tién liét
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QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qua liéu

Chua ghi nhan mét truong ho'p qué lidu nao.

Qua lidu thube diing tai chd khong c6 kha néang xay ra hodc khong di kém vai doc tinh.
Xur tri:

Néu dung tai chd qué liéu Glautan c6 thé rira mét b&ng nwédc Am dé loai bé thubc. Néu nghi ngd ubng
phai thi diéu tri hd tro va didu tri triéu ching.

g bat Igi nghi ngér vé Trung tdm quéc gia v

DAC TiNH DUQC LU'C HOC

Nhom tri liéu: Nhan khoa. Thudc chéng tdng nhan dp va co ddng tlr. Cac chét twong tw prostaglandin.
ATC code: SO1E E04.

Travoprost la mdt chét twong tw prostaglandin F2a, 1a mét chat chd van c6 tinh chon loc va c6 i luc
manh voi thy thé prostaglandin FP, c¢6 tac dung lam giam ap luc ndi nhan bang cach lam tang thoat
thily dich ra ngoai théng qua bd dao cling mac va bé ciing mac. Giam ap lyc ndi nhan (IOP) & ngudi
bat dau trong khodng 2 gi& sau khi dung thubc va dat hiéu qua tbi da sau 12 gi¢r. Giam ap lyc ndi
nh&n dang ké cé thé dugc duy tri trong khoang thai gian hon 24 gid sau khi ding lidqu don.

Trong cac nghién ctru lam sang & bénh nhan bi glécém géc mé hodc tang nhan ap cé ap lwc ndi nhan
ban dAu tir 25 dén 27mmHg cho dung travoprost 1 1&n méi ngay vao budi téi, lam giam &p lyc ndi
nhan tlr 7 dén 8 mmHg. Phan tich nhém nhé cla nghién clu nay cho thay ap Iwc ndi nhan & bénh
nhan da den gidm nhiéu hon & cac bénh nhan khac khoang 1,8 mmHg. Hién nay con chua ré nguyén
nhéan clia sy khéc nhau nay (do chiing tdc hay mau cia méng mét),

DAC TINH DU'QC BONG HOC

Travoprost 1a mét tién thuée ester. Thube duge hap thu qua giadc mac, tai dé isopropyl ester bj thiy
phan thanh dang acid tw do ¢ hoat tinh. 4 nghién ctru duge dong hoc (trén téng sé 107 bénh nhan)
da cho thay réng trén 2/3 sb bénh nhan, ndng dd cla acid ty do travoprost trong huyét tuong la dugi
0,01 ng/ml (gi&i han cla phép dinh lwgng). O nhirng bénh nhan xac dinh dwoc nong dé acid frong
huyét twong (38 ngudi), trung binh Cmex 1 0,018+0,007 ng/ml (dai tir 0,01 dén 0,052 ng/ml va dat
duorc trong vong 30 phit. Theo cac nghién clru ndy, nira doi ban thai trong huyét twong la 45 phut.
Néng dé trong huyét twong & ngay dau tién va ngay thi 7 khdng khac nhau chimng t6 rang ndng do
&n dinh da dat dwoc ngay & giai doan sém va khong cd tich Iy dang ké.

Trong co thé acid ty do travoprost bj chuyén héa thanh chéat chuyén héa khéng c6 hoat tinh bang chu
trinh phan cat B-oxy héa mach bén cua acid carboxylic dé tao thanh cac dan chéat 1,2-dinor-va 1,2,3,4-
tetranor, qua sy oxy héa 15-hydroxyl thanh dang keton, va si khir lién két dbi 13-14.

Acid ty do travoprost nhanh chong bj thai trir khdi huyét twong va néi chung la ndng do xubng dudi
gi¢i han dinh lwgng trong vong 1 giér sau khi dung thube. Nira doi cudi ciing cla acid ty do travoprost
wdc luwgng trén 14 bénh nhan rai tir 17 dén 86 phdt, v&i nlra doi trung binh 45 phat. [t hon 2% liéu
travoprost nhé mét dwoc bai tiét trong nudrc tiéu trong vong 4 gi¢r dudi dang acid ty do.

D(¥ LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Trong céc nghién cteu vé ddc tinh véi mét trén khi, nho travoprost liéu 0,45 meg, 2 14n 1 ngay, da cho
thay lam tang khe mi mat. Nhé mét vao mét phai cho khi & ndng do Ién té¢i 0,012%, 2 1an 1 ngay trong
1 ndm da khong da&n dén doc tinh toan than.

Céac nghién ctru vé doc tinh déi vai sinh sén da dugc thyc hién trén chudt cbng, chudt nhét va tho véi
duwdng dung toan than. CAc phat hién lién quan dén hoat déng van thy thé FP trong t& cung véi hién
twong chét phoi sém, méat phéi sau khi lam td, doc tinh déi voi thai. O’ chudt cdng mang thai, ding
travoprost duéng toan than & lidu cao gap 200 I&n so vai lidu dung trén 1dm sang trong suét théi gian
mang thai dan dén téng i 1& di dang. Mirc d phong xa thap do dugc trong nuwéc bi va cac mé bao
thai cia chudt mang thai dwgc stir dung 3H-travoprost. Cac nghién clru vé sinh san va phét trién da
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cho thay anh hwéng manh dén say thai vdi ti 1& cao trén chudt cdng va chudt nhét (1&n lugt & nbng
dd phoi nhiém 1am sang (1én dén 25 pg/ml).

Banh gia rui ro véi méi tredng (ERA)

Travoprost dugc coi la mot chat bén virng, déc hai va cé tich Idy sinh hoc (PBT). Do d6, méc du bénh
nhan str dung mét lwong rat nhd travoprost trong thudc nhd mét nhung khang thé loai trir nguy co dbi
voi moi trrrong.

HAN DUNG

2 nam ké tir ngay san xuét.

Sau khi m& nép, lo thudc co thé ding trong vong 28 ngay.

Khéng diing thuéc qué han sir dung ghi trén bao bi.

TIEU CHUAN: Tiéu chun nha san xuét

DIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan tir 2°C dén 8°C trong bao bi gbc. D& xa tam tay tré em.

QUY CACH BPONG GOI

Hép 1 1o x 2,5 ml, o nhia polyethylen c6 éng nhé giot va nép mau tréng.
CHU Y DAC BIET KHI HUY BO

BAt ky san Phém thudc hodc phé liéu khong st dung nao déu phai duoc loai bo theo yéu cau cia dia
phuong. Can chu y ring travoprost dugc coi la 1 chdt PBT (xem muc D@ liéu an toan tién 1am sang).

NHA SAN XUAT

JSC “Farmak”

A—Ryrylivska str., Kyiv, 04080, Ukraine
AN




