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Rx Thuồc bân theo d<rn 
LATANOPROST EYE DROPS 
SOLUT1ON 0.005% VV7V
Thành phần Mồi lo 2,5 nil dung dich nhu mái chữa
I .aianoprosi 125 mcg
Qui cách dóng gói Hỏp I lọ 2.5 m>
Chi định, liều dũng vá cách dung, chông chi dinh: 
Xin xum tờ hirỏng dãn sư dụng thuoc
Han quán Há(» qiun ữ nhièt (tộ (tì 2-8 c (rãnh anh sáng 
Sau khi nin lo không đẻ ihuỏc a nhiệt độ vượi quá 25’’C 
dùng trong vòng 4 tuân
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Composition:
Each ml conlains’
Latanoprost..........50 mcg
Berưalkonium
Chlonde Ph Eur 0.2 mg
Acueous Buttereci
Veh.de.......................... q s

MODE OF USE

Piease read the leaílet 
encloseơ careíully beíore 
use

Use as directed by 
the physician

TO AVOIO
COKTAMINATION
DO NOTTOUCH the 
DROPPER TIP TO ANY 
SUREACE

DO NOT USE THE EYE
DROPS VỸHILST VVEARlNG
CONTACT LENSES

STERILE UNTIL OPENEO

Keep ail medicines out 
of the reach and sight 
of children

Snap off the dust 
cover by turning ii 
clockwise to 
break the Seal

Pull off the 
dưst cover

Unscrew 
the cap

30 mm

Latanoprơst 
0.005% w/v 
Eye Drops 
Solution

28 mm

Mtg Lic No 1032

a. Nc
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Expiry Dt đd/mrr/yy

Visa No
Mant;fac*ored >n lnc>a ồy
FDC Limited
AI 0 8 MIDC Inđusinal Arca
Walu. Aurangabad 431136
Maharashba State

Dispense the 
drops with 
gentle pressure 
Place back 
the cap

Slare between 2 c and ÔJC

Keep the bottle in ouỉer 
aarton lo protect from lighl.
Atter íirst opening the bõttle 
do noi store above 25°c 
and use within four weeks

Visa No

Manutactured in India by
FDC Limited
At: B-â MIDC Industnal Area 
Walu; Aurangabad 431136 
Mahârashtra State
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30 mm
Unvarnished Window 
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Latanoprost
0.005% w/v 
Eye Drops
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Each ml Mntains Lalaroprost.. 5n mcg
Bervalkonium Chloride Ph Fur , c 2 mg
Aqueous Buheced Vehide ................. C.5
Keep all medicmes oul of the reach 
and sight oi chiidren
Store betweer 2"c and Ô’C keep the bottle 
in outer carlon to prolect trcm hgnt
Atler first opemng the botlle do not slore 
above 75 c and use with n tour weeks

63 mm
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Latanoprost Eye Drops Solution 0. 005%w/v FDC LIMITED

LATANOPROST EYE DROPS SOLUTION 0.005% w/v

THÀNH PHẢN:
Mỗi lọ 2,5 ml dung dịch nho mất chứa:
Hoạt chất'. Latanoprost..........  125 mcg
Tá dược. Benzalkonium Chloride, Monobasic Sodium Phosphate (Monohydrate), Dibasic 
Sodium Phosphate (Anhydrous), Sodium Chloride, Water For lnjection.

DƯỢC Lực HỌC:
Latanoprost là tác nhân đổi kháng chọn lọc với thụ thê FP, có tác dụng giam áp lực nội nhãn 
bằng cách tăng dòng lưu lượng thúy dịch.

Dựợc ĐỌNG HỌC: . r.
Hấp thu: Latanoprost được hấp thu khi tiền chất este isopropyl thuy phân thành dạngdaxit cớ 
hoạt tinh sinh học. Nghiên cứu ờ người cho thấy nông độ đinh trong thuy dịch đạt khoảng^giờ 
sau khi nhò thuốc.
Phân bố: I.ượng phân bố ờ người là 0.16± 0,02 L/kg. Dạng axit của Latanopros có thế tồn tại 
trong thúy dịch trong 4 giờ đầu, và trong huyết tương chi trong giờ đầu tiên sau khi nhỏ thuốc. 
Chuyên hóa: Latanoprost, là este isopropyl, được thúy phân thành axit có hoạt tính sinh học. 
Dạng axit cua Latanoprost chu yếu được chuyến hóa ớ gan thành các chất chuyển hóa 1,2-dinor 
và 1,2,3.4-tetramor qua quá trình 0-oxi hóa axit béo.
Thài trừ: Sự thài trừ cùa axit Latanoprost từ huyết tương người rất nhanh (t'/2= 17 phút) sau khi 
nho mất. Độ thanh thai khoang 7ml. phút/kg. Sau khi P-oxi hóa ư gan, chất chuyển hóa được đào 
thài chù yếu qua thận. Khoáng 88% liều dùng được bài tiết qua nước tiểu sau khi dùng thuốc tại 
chỗ.

CHỈ ĐỊNH:
Điều trị hiện tượng tãng áp lực nội nhãn ờ những bệnh nhân bị tăng nhãn áp góc mờ hoặc tăng 
nhãn áp.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
Liều lượng khuyên cáo cùa Latanoprost là nho I giọt vào mắt bệnh 1 lần mỗi ngày vào buổi tối. 
Liều dùng của Latanoprost không được vượt quá 1 lần mỗi ngày.
Tác dụng giám áp lực nội nhãn bãt đâu khoảng 3-4 giờ và tối đa là 8-12 giờ sau khi nhò mắt. 
Latanoprost có thể sừ dụng dồng thời với các loại thuốc nho mắt khác. Nếu nhiều hơn một loại 
thuốc nho măt được sử dụng, các thuốc này nôn được dùng cách nhau ít nhất 5 phút.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Chống chi định Latonoprost ờ những bệnh nhân quá mẫn cam với Latanoprost, Benzalkonium 
chloride hoặc bât kỳ thành phần nào của thuốc.
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Latanoprost Eye Drops Solution 0.005%w/v FDC LIMITED

THẬN TRỌNG:
Latanoprost có thể dần dần làm tăng sắc tố cũa mong mắt. Mong mắt biến màu là do tăng số 
lượng mclanin trong các tế bào hắc tố của mống mắt hom là sự gia tăng các tế bào hắc tố.
Latanoprost có thể dần dần biến đổi lông mi trong mẳt được điều trị. Sự biến đổi này bao gồm 
tăng chiều dài, độ dày, màu sắc, số lượng lông, hoặc lông mi mọc sai vị trí.
Latanoprost cần sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân có tiền sử viêm nội nhãn (viêm mong 
mẳt/viêm màng mạch nho) và không nên sử dụng với viêm nội nhãn hoạt động.
Latanoprost cần sứ dụng thận trọng ở những bệnh nhân không có màng bao nguyên vẹn hoặc 
những người có nguy cơ phù diểm vàng.
Cần tháo kính áp tròng trước khi nhỏ thuốc, và đeo lại sau khi nhò thuôc 15 phút.
Bệnh nhân cần được hướng dẫn khi nhỏ mẳt, tránh đầu ống thuốc chạm vào mẳt để vi khuẩn 
không lọt vào lọ thuốc vi nó có thể trờ thành nguyên nhân gây nhiễm trùng măt, trường hợp 
nặng có thế làm giảm tẩm nhìn.
Chưa có bằng chứng ve tính an toàn và hiệu quà khi sử dụng cho bệnh nhi. Không có sự khác 
biệt về tính an toàn và hiệu quả ờ người già và bệnh nhân trẻ tuổi.

SỬ DỤNG THUÓC TRONG THỜI KỲ MANG THAI VÀ CHO CON BỦ:
Chi nên dùng latanoprost cho phụ nữ có thai nếu lợi ích cùa thuốc vượt quá những nguyrcơ tiềm 
ẩn đối với thai nhi. Chưa được biết thuốc này hoặc những chất chuyền hóa cùa thuốc coỴài úct 
qua sữa mẹ hay không. Do có nhiều loại thuốc bài tiết qua sữa mẹ nên cần thận trọngjAwaùng
latanoprost ở phụ nữ cho con bú.

TÁC ĐỌNG CỦA THUÓC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Không nên sử dụng thuốc khi lái xe và vận hành máy móc vì thuốc có thể gây các tác dụng 
không mong muốn như cay mắt, mờ mắt.

TÁC DỤNG KHÔNG MỌNG MUÓN:
Tác dụng không mong muốn có thể xày ra gồm biến đổi lông mi, các biến đối này bao gồm tăng 
độ dài, độ dày, sắc tố, và số lượng lông mi; thay đồi sắc tố cùa da mí mắt; sưng mắt (mồng mắt/ 
viêm màng mạch nho); thay đổi sắc tố trong mong mẳt; phù thũng điểm vàng trong mẳt bao 
gồm rát và cay mắt, mờ mắt, sưng huyết kết mạc, càm giác có dị vật, ngứa, tăng sắc tố trong 
mong mẳt và viêm giác mạc đốm dưới biểu mô.
Những phản ứng bất lợi khác là hen suyễn, các phàn ứng trầm trọng cùa bệnh hen suyễn, phù nề 
và loét giác mạc, khó thở, làm sẫm màu da mí mẳt, viêm giác mạc, lông mi mọc sai vị trí dẫn 
đến kích ứng mẳt, hoại tử biểu bì.

TUÔNG TÁC THUÓC:
Những nghiên cứu ỉn vitro đã chi ra rằng hiện tượng kết tủa xảy ra khi thuốc nhò mắt có chứa 
thimerosal được trộn lẫn với latanoprost. Nếu sử dụng thuốc, cần điều chỉnh thời gian sử dụng 
giữa các lần cách nhau ít nhất 5 phút
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Latanoprost Eye Drops Solution 0.005%w/v FDC LIMITED

QUÁ LIÊU:
Các triệu chứng xảy ra khi sử dụng Latonoprost ở liều lượng cao: tấy rát bên ngoài mẳt, sưng 
huyết củng mạc hoặc kết mạc mắt.
Khi sử dụng quá liêu Latonoprost. bệnh nhân cân dược điêu trị triệu chứng

ĐÓNG GÓI:
Hộp 1 lọ 2,5 ml

HẠN DÙNG:
24 tháng ke từ ngày sàn xuất

BẢO QUẢN:
Bào quàn ở nhiệt độ 2-8°C. Tránh ánh sáng.
Sau khi mớ lọ, không để thuốc ơ nhiệt độ vượt quá 25°c, dùng trong vòn

Không dùng thuốc đã hết hạn sư dụng
Thuốc này chi dùng theo đơn cua thấy thuốc
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phai khi dùng thuốc 
Dọc kỹ hướng dán sư dụng trước khi dùng.
Nếu cấn thêm thông tin xin hòi ý kiên cùa thầy thuốc
Đê thuôc tránh xa tám tay cua tré em

NHÀ SẢN XUÁT:
FDC LIMITED
Địa chì: B-8, MIDC Industrial Area, w

PHÓ CỤC trưởng

Văn
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