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Eye drops solution
2.5mL

Sterile
Rx Prescription only

LITIAP’

Latanaprost
0.05 mg/ml

-

Rx Thudc ké don,

Dung d ch thudc nhé mat Litiap®
Hép 1 lc c1da 2.5 ml durg dich nho
mat. M&i ml cung dich nhd mét ¢6
chia latanoprost €,05 mg

SDK: XX-X0-XX. Chi dinh, ¢3ch ding, B
chirg cai dint v& ci¢ thong tin khac:
xem trong b hudng din st cung
thudc <€m theo. SG 16 S¥, NSX, #D:
zemr “Batch Na.", "Mfg. Date”, “Ixp.
Date” 1én bao bi. Tiéu chudn chdr
lf3ng: nha san xuat. Tasde khi md nap,
bdc quan thudc & nhist 3o 17 2 -8 °C,
tranh anb sdng. Sau shi m& ndp bac
quin thude & nhiét 8o dudi 25°C,
wanh dnh sing va chi ding thude
trong vorg 4 tudr, DE xa tarn tay tré
em. Doc ki huang dan st dung trisdc
Khi diang.

San xuatagi Uraina boi: JSC "Farmak”,
74, Frunze str., Kyiv, 04080, Ukraina,
CNHK:...
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Rx Prescription only
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LITIAP®

Latanoprost
0.05 mg/mlL

-

Each mL of eye drops solution
contains latancprost 0.05 mg

Indication, Administ-ation, (cntra-
indicatior and Qtrer information:
see the package insert,

Quality specification: Ir - house

Storage: bsfore apered, store at
temaerature from 2 - 8 °C, protact
fror light.

Afte: apened, stare at te mperature
below 25°C, protec: from light
and use within 4 weeks.

Keep out of the reach of ¢hildren,
Carefully read the package insert
befqre use.

Manufactared by: ISC “Farmak’
74, Frunze sir., Kyiv, 04080, Ukraine
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LITIAP®

Dung dich thudc nhé mét latanoprost 0,05 mg/ml
Thuoc nay chi dimg theo don thuée. Dé xa tam tay tré em. DPoc kj hiréng dan str dung trieée
khi diung.

1. Tén thudc: Litiap®

2. Thanh phin: M&i ml dung dich nhé mit ¢6 chia:

- Thanh phdn hoat chdt: Latanoprost 0,05 mg.

- Thanh phén 1é diege: benzalkonium chlorid, natri dihydrogen phosphat monohydrat, dinatri
phosphat khan, natri chlord, nu¢ce pha ti€ém.

3. Dang bao ché: Dung dich nhé mét
- M6 ta san pham: Dung dich nhd méat trong subt khéng mau.
- pH dung dich: 6,5 — 6,9.

4, Chi dinh

Thude nhd mét Litiap ding ¢é giam ap luc ndi nhan o

- Ngudi 16n (bao gdm ca ngudi gia) bi bénh glaucom géc mé va tang nhin ap mét.
- Tré nho bi tang ap luc ndi nhan va tré nho bi bénh glaucom.

5. Liéu dimg, cich ding F

Liéu ding

Lidu khuyén cdo cho nguoi ién (hao goém ca ngurdi gia):

Liéu khuyén ca0 la nho mot giot vao méi mét bi bénh mot Jan mdi ngay. Tac dung (61 wu thu
duoc khi dung thude vao budi téi.

Khéng duge virot qua tan sut ding lidu khuyén cdo cua thude nho mat latanoprost fa nho
mdt 1An mbi ngay do thude dugc chimg minh néu ding nhiéu lan trong ngay s& lam giam tac
dung ha ap lyc ndi nhan.

Tre em

Thude nhé mét Litiap c6 thé ding cho tré em véi lidu gidng nhu liéu cha ngudi 1én. Chua co
dir lidu vé viéc dung thudc cho tré sinh thiéu thang (it hon 36 tudn tudi). Cé rét it dir liu vé
viée sir dung thube cho tré nho hon 1 tudi (4 bénh nhi).

Céch dung

Ciing nhu véi bt ky thudc nho mat nao, dé giam sy hép thu toan than, khuyén céo bénh nhan
nhin vao tii 1 & vi tri gitra khée mit (1am tac tuyén 1¢) trong 1 phiat. Phai thue hién dong tac
nay ngay sau khi nho thude.

Phai th4o kinh ap trong trude khi nho mat va ¢ thé deo lai sau 1S phut.

Néu bénh nhan dang st dung nhiéu hon 1 loai thudc nhan khoa dung tai chd & mat, phai dang
cac thude nay cach nhau it nhit 5 pht.
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Néu bénh nhan quén nhé mét ligu thude, thi nén nho lieu thubc da quén ngay khi nhé ra. Néu
gln t6i thoi gian ding lidu tiép theo, hiy bo qua liéu quén ding, va dung lidu tiép theo nhu
binh thuomg. Khéng dung lidu gap doi dé by lai liéu d3 quén.

Khong ¢6 yéu cdu gi dac biét vé viée xir Iy thude sau khi sir dung.

6. Chéng chi dinh
Man cam v6i hoat chét hay véi bat ky thanh phén ndo ¢6 trong thube.

7. Cénh béo va thén trong khi ding thube

Qua trinh diéu tri véi thude khéng lam anh hwong toi vét ddm ciing nhur vét cham & médng
mat. Khdng quan sat thdy su tich iy sic 16 & ludi sgi md lién két hodc cac vi tri khac &
budng trude cia mat trong céc thir nghiém lam sang. Dua trén cac dit liéu lam sang trong 5
nim, chua chimg minh duoe viée tang sic td & mbng mit ¢é bét ky di ching x4u nao trén 1am
sang va c6 thé tiép tuc sir dung thudc nho mét Litiap néu séc 6 ctia méng mét bi thay doi.
Tuy nhién. phai theo dai bénh nhan thudng xuyén va ndu cé ly do 1am sang xac dang, phai
ngimg diéu tri véi thude nhé mat Litiap.

C4 it kinh nghiém st dung latanoprost véi nhitng bénh nhéan bi bénh glaucom goéc déng man
tinh, glaucom géc mé & nhitng bénh nhan ciy ghép thiy tinh thé nhan tao va & nhiing bénh
nhan bi bénh glaucom sic td. Chuwa ¢6 kinh nghiém sir dung Jatanoprost & nhitng bénh nhan
bi bénh glaucom tao mach md&i va viém hodc bi nhimg bénh viém & mét. Thude nho mét
latanoprost khong ¢6 hodc ¢6 rit {t anh hudng 1én ddng tr, nhung chua ¢é kinh nghiém sur
dung thudc trong nhimg dot ¢dp tinh cua bénh glaucom goc dong. Do d6, khuvén cao than
trong khi dung thude nhé mat Litiap & nhimg bénh nhén ¢6 nhimg bénh vé mit trén cho dén
khi ¢6 nhidu kinh nghiém str dung thudc dé diéu tri nhimg bénb nay.

Co rét it cac dir liu tir cac nghién ciru vé viée sir dung latanoprost trong giai doan trudce,
trong va sau khi phdu thuat duc thuy tinh thé. Phai thin trong khi st dung thude & nhing
bénh nhén nay.

Phai than trong khi sir dung thude nhé mat Litiap & nhiimg bénh nhén ¢é tién s bi viém giac
mac do vi rit Herpes simplex va phai tranh diing thudc khi bénh nhan dang bj viém giac mac
thé hoat dong do vi rit Herpes simplex va & nhimng bénh nhan ¢6 tién st tai phat viém giac
mac do vi rit Herpes simplex ddc biét 1a khi ¢6 1ién quan dén viée sir dung cac thude tuong tr
prostaglandin,

P ¢6 béo cdo xudt hién phu diém vang vong mac chii yéu & nhimg bénh nhan thiéu thiy tinh
thé, & nhitng bénh nhan cdy ghép thity tinh thé nhén tao ma mat sau vo boc thay tinh thé hoac
thay tinh thé & buéng trude clia mat bi rach, hodc & nhitng bénh nhén ¢6 céc yéu td nguy co
di biét bi phii diém vang vong mac dang nang (vi du nhu bénh 1y vong mac do dai thdo
dudng va tic tinh mach vong mac). Phai than trong khi st dung thudc nho mit Litiap &
nhitng bénh nhén bi thiéu thay tinh thé, & nhitng bénh nhan cdy ghép thiy tinh thé nhin tao
ma mit sau vo boc thuy tinh thé hoac thiy tinh thé & buéng trudc ciia mét bi rach. hodc &
nhimg bénh nhan ¢o céc véu t6 nguy co da biét bi phu diém vang vng mac dang nang.

O nhitng bénh nhén co cac yéu td nguy co tién dé& di biét bj viém méng mat/viém mang bo
dao, phai than trong khi sit dung thudc nhé mét Litiap.

it ¢6 kinh nghiém sir dung thudc & nhitng bénh nhan bi hen phé quan, nhung d4 ¢6 béo cdo tir
che dir liéu hdu mii, mot sb trudng hop bénh hen phé quan va‘hodc khé thd try nén trim
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trong hon. Do 86, phai thin trong khi sir dung thude cho nhimg bénh nhan bi hen phé quan
cho dén khi ¢6 4l kinh nghiém sir dung thude & déi twong nay.

Latanoprost ¢6 thé dan déan lam thay di 1dng mi va léng to & mit dugc diéu tri va cac ving
da xung quanh; sur thay ddi nay bao gém tang chiéu dai, d¢ day, sic 4, ting sb luong long
mi/ |6ng to va 16ng mi bi moc 1éch. Su thay déi vé 16ng mi cé thé hoi phuc khi ngimg diéu trj
véi thude.

Thude nho mit Litiap ¢6 chira benzalkonium chiorid, 13 chit bao quan dugc sir dung phd bién
trong cac thudc tra mit. Da ¢ bao céo benzalkonium chlorid gy ra bénh dém gisc mac
va/hodc bénh loét gidc mac gdy doc, c6 thé gay kich img mit va lam phai méau kinh &p trong
mém. Phai theo d&i chat ché & nhimg bénh nhan bi khé mit ma thudng xuyén dung hay kéo
dai diéu tri v&i thude nhé mit Litiap hay c6 nhimg bénh ma gidc mac bi tdn thuong. Kinh ap
trong ¢6 thé hap thu benzalkonium chiorid va do dé phéi théo kinh 4p tréng trude khi nho
thude nhé mét Litiap nhung c6 thé deo lai sau 15 phut.

Tré em

C6 rat it dir liéu vé sy an toan va hidu qua khi ding thubc & tré nhé nho hon 1 tudi (4 bénh
nhi). Khong ¢ dit lidu vé viée dung thudc cho tré sinh thiéu thang (nho hon 36 tuan tudi).
Thudc nhé mét latanoprost la thudc dau tay duoc lua chon dé diéu tri cho tré nho tir 0-3 tudi,
phin Ién 13 nhitng tré bj bénh glaucom bam sinh. trai qua phiu that (mé& bé cing mac/md
goc).

Sur an toan khi diu tri kéo dai véi thude & tré em chua duoc thiét lap.

8. Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bu

Phu nir dang mang thai

Su an toan khi dung thudc nhé mét latanoprost cho phu nir dang mang thai van chua duoc
thiét 1ap. Thubc c6 nhimg téc dung duge 1y ¢6 thé gdy nguy hiém trong giai doan mang thai,
cho thai nhi va tré so sinh. Do d6, khong nén sir dung thude nhé mét Litiap trong giai doan
mang thai.

Phu n& dang cho con bu

Latanoprost va cdc chét chuyén héa cia no ¢6 thé dugc tiét vao trong sita me. Do d6, khong
nén sir dung thude nhé mit Litiap cho ba me dang cho con bi. Trong trurdmg hop thue sy cén
thiét phai dung thubc thi phai ngimg cho con bu.

Sinh san

Trong cic nghién ciru trén déng vat, latanoprost khong cé bat ky anh huémg nao 1én kha ning
sinh san.

9. Anh huéng 1én kha ning lai xe, vin hanh may méc
Ciing nhu c4c thude tra méat khac, khi nhé thude nhd mit ¢6 thé 1am md mét thodng qua. Che
dén khi mat c6 thé nhin rd tré lai, bénh nhan khong nén lai xe va van hanh may moc.

10, Tuong tic, twong ky caa thude
¢ Tuong tac
Hién van chua c6 dir lidu cudi ciing vé twong téc thude.
D c6 bao cao xudt hién ting nguoc ap luc ndi nhin sau khi ding dong thoi & mit 2
thudc thudc nhém cac thude tuong tur prostaglandin. Do d6, khong khuyén céo sir
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dung 2 hoic nhiéu hon cac prostaglandin, cac thudc trong tu prostaglandin hodc c¢ac
dAn xuat prostaglandin cling lic.
Tré em
Céc nghién ctru vé tuong tac thude mai chi duge tien hanh & ddi tugng ngudi 1om.

» Tuong ky: do khéng cd cac nghién ciru vé tinh twong ky clia thude, khong trdn 14n
thude nay voi cac thude khac.

11. Tdc dung khéng mong mudn

Phin 16n cédc tac dung khdng mong mudn lién quan dén hé théng miit.

Cac tac dung khéng mong muédn dugc sap xép theo tan sudt sau ddy:

Rt thudmg gap (> 1/10), thudmg gap (> 1/100, < 1/10), it gip (= 1/1,000, < 1/100), hiém (>
1/10,000, < 1/1,000) va rat hiém (< 1/10,000), chua 1o (chua dénh gia duoc tir cac dir liéu
hién co).

 H¢ co quan Tan suit Téc dung khéng mong mudn
I\'hiém_mhng va boi nhiém | [Tiém Viém giac mac do vi rit Herpes simplex
R6i loan hé than kinh it gap Dau dau, chéng mit -

Réi loan & mat Rit thuomg gap | Tang sic t6 mong mat; xung huyét két
mac tr nhe dén vira; kich {ing mét (cam
gidc cém va néng & mit, ngira, cay mat,
va cam gidc ¢ vt la & mat); thay ddi
16ng to va 16ng mi & mi mét duge diéu tri
(tang chitu dai, do day, sic td va ting sb
lvong long mi)

‘Thudmg gap Viém ddm gidc mac, phan 1én khong co
triéu chirng; viém bd mi; dau mat; chung
so dnh sang, viém két mac

It gap Phu mi mat: khé mat; viém giac mac,
nhin mé, phi diém vang vdng mac bao
gém phu diém vang vdng mac dang
nang; viém mang bo dao.

Hiém Viém méng mit, phi gidc mac; bao mon
gide mac; phil quanh héc mat; 1ong mi
moc ngugc; léng mi kép; nang m(‘mg
mat; phan ing & viung da xung quanh mi
mat; lam den ving da & mi mét; gia bong
nude & két mac.

Rét hiém Thay ddi & quanh héc méat va mi mat dén
dén 1am nép gip mi mat sau hon.

'R&i loan tim It gap Pau that ngue, danh trong nguc

Rat hiém Pau that nguc khong 6n dinh

R&i loan hé hip, nguc va ft 2ap Ien phé quan; kha thd

trung that Hiém Tram trong hon bénh hen phé quan
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R6i loan da va cdc md It gap Phat ban
duéi da ,
| Hiém Ngura
R4i loan xuong va cac mé | It gap Pau co; dau khép
lign két
Réi loan chung va o vitri | It gap Pau ngue
diing thude

Di 6 bao cdo mot sb trudng hop rdt hiém xudt hién voi héa gidgc mac lién quan dén viée
ding thude nho mit cé chira phosphat & mét s6 bénh nhin ¢é gide mac bj tén thuong nhiéu.
Bénh nhi

Trong 2 thir nghiém 14m sang ngin (< 12 tudn), véi 93 déi tugng bénh nhi (25 va 68) cho
thay sy an toan khi sir dung thudc & tré nho va ngudi 16n 14 tuong tr va khéng phat hién tac
dung khéng mong muén mdi nao khac. Su an toan khi sir dung thude trong thdi gian ngin &
céc phan nhém ddi trgng bénh nhi la gidng nhau. Cac tac dung khéng mong mubn dugc ghi
nhan nhiéu hon & bénh nhi so véi & ngudi 16n 14 viém miii-hong va sét.

12. Qua liéu va cach xi tri

- Triéu chimg: Ngoai cac triéu chimg kich ng mit va xung huyét két mac, chua duge biét
thém cac triéu chitng & mat khac khi bi qua lidu véi thube nhé mit latanoprost.

- Xir tri: Neu khong may nudt phai thude nho mat, céc thong tin sau day cé thé gitp ich: 1 lo
thubc nhé mét ¢6 chira 125 meg latanoprost. Hon 90% duge chuyén héa qua vong chuyén
héa dau & gan. Truyén tinh mach 3 meg/kg thé trong & ngudi tinh nguyén khoe manh thu
dwoc ndng d6 thude trong huyét tuong cao hon gdp 200 lan so voi khi didu tri trén [am sang
va khong lam xuat hién bat ky triéu chimg nao, nhung véi lidu 5,5-10 meg/kg thé trong giy
ndn, dau bung, chong mat, mét moi, cam giac noéng bimg va va md hoéi. O khi,
latanoprost dwoc truyén tinh mach véi liéu cho t¢i 500 meg/kg thé trong ma khdng giy ra téc
dung dang k& nao trén hé thong tim mach.

Pi c6 béo cao xudt hién co that phé quan thodng qua khi ding latanoprost dudng tinh mach &
khi. Tuy nhién, & nhing bénh nhan bi hen phé quan vira, khéng gy ra con co that phé quan
khi diing latanoprost & mat véi lidu gdp 7 lan liéu ding trén 1am sang.

Khi xdy ra qué lidu véi thude nho mat latanoprost, phai diéu tri triéu chimg cho bénh nhén.

13. Pic tinh dwgc lwc hoc

Nhém duge 1y: Thube ha nhin dp va cac thube c6 tic dung kich thich hé than kinh pho giao
cam dén dén 1am thu hep dong tir, cac thude tuong ty prostagiandin.

Ma ATC: SO1EEOQ!

Latanoprost 1a mot chét ¢6 hoat tinh, va tuong tu véi prostaglandin Fag, 1a mot chét cha vén
thu thé prostanoid FP chon loc, ¢6 tic dung lam giam dp luc ndi nhan do 1am tang thodt thuy
dich ra ngoai. Thubc bat dau lam giam 4p lue ndi nhin & ngudi sau 3-4 gid dung thude va thu
duge hiéu qua cao nhat sau 8-12 gier ding thudc, Thube duy tri tic dung ha nhin 4p it nhét 24
gid.
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Céc nghién ctru & nguoi va dong vat cho thdy co ché tac dung chinh cta thude 12 lam tang
thoét thity dich qua 16p mac thé, mac di d3 c6 mot sd bdo cdo thude lam ting kha ndng thoat
thity dich ra ngoai (giam sy dé khang thoat dich) & nguoi.

Céc nghién clru quan trong da chimg minh latanoprost ¢é hiéu qua khi chi dung riéng ma
khang két hop véi cac thube khac. Ngoai ra, cde thir nghiém 14m sang nghién ciru vé sur diéu
trj phdi hop ciing d4 dugc tién hanh. Cac nghién ctru nay bao gdbm cac nghién clru ching
minh latanoprost higu qua khi diéu tri phdi hop véi cde thube ddi khéng beta-adrenergic
(timolol). Cac nghién ciu trong giai doan ngian (1 hozc 2 tudn) cho thdy tac dung cia
latanoprost duge tang lén khi phdi hop voi cac thubc chuy van adrenergic (dipivalyl
epinephrin), thudce (¢ ché carbonic anhydrase duong udng (acetazolamid) va {t nhét tang
thém mot phan khi phdi hop digu tri v&i cac chét chi van cholinergic (pilocarpin).

Cac thir nghiém 14m sang cho thay latanoprost khéng ¢é anh huéng dang ké 1én su tao thanh
thity dich. Chua thdy latanoprost c6 bt ky anh hwréng nao 18n hang rao mau-thuy dich.
Latanoprost khéng c6 hoic ¢6 anh huémg khong dang ké 1én sy hru théng mau trong mét khi
dung & iiéu 1am sang va trong cac nghién ciru trén khi. Tuy nhién, ¢6 thé xudt hién xung
huyét nhe dén vira & két mac hoac cing mac khi ding tai ¢hd.

Pidu ui kéo dai & mét véi latanoprost trén khi bi md 14y thay tinh thé ngoai bao khéng lam
anh hudng dén cdc mach mau & vong mace, da duge xéc dinh bdi k¥ thudt chup X-quang
mach mau fluorescein.

Latanoprost khdng lam thoat fluorescein & phan sau ciia mét & nhing ngudi cdy ghép thuy
tinh thé nhan tao khi diéu 11 wong thoi gian ngén.

Khéng thiy latanoprost cé bt ky t4c dung duge 1y 1am sang dang ké nao 1én tim mach hodc )
hé hé hap.

Bénh nhi

Hiéu qua khi diéu trj latanoprost & bénh nhén < 18 tudi so v&i khi dung timolol d& duge thé
hién qua mét nghién ctiru ma déi kéo dai 12 tudn & 107 bénh nhan bao gdm thiéu nién bj chén
doan t&ng nhén ap mét va bénh nhi bj bénh glaucom. Yéu cau do tudi cla tré so sinh tham gia
vao nghién ciru it nhét 14 36 tuan tudi. Bénh nhan diéu tri véi latanoprost 50 ug/ml mét lan
mot ngay hode timolol 0,5% (hodic ¢o thé dung ham lugng 0,25% cho bénh nhi dudi 3 tudi) 2
lan mdi ngay. Hiéu qua ban ddu duoc tinh 1a mic d6 giam 4p lue ndi nhan trung binh so véi
trude khi didu tri & tudn 12 cia nghién ciru. Mire d¢ giam ép lue ndi nhan trung binh 14 tuong
tw nhu nhau & nhém bénh nhéan ding latanoprost va timolol. Trong tat ¢a cac nhém 1di duge
nghién ctru (0 dén < 3 tudi, 3 d&én < 12 tudi va 12 dén 18 tudi). Mire do giam ap lye ndi nhén
trung binh & tudn thir 12 cliia nhom 0-3 tudi ding latanoprost 1a tuong tu nhir véi nhém diéu
tri voi timolol. Tuy nhién, diY liéu vé su hiéu qua khi dung latanoprost & nhém 0 dén <3 tudi
chi duoc danh gia trén 13 bénh nhi va khéng théy c6 su hiéu qua lién quan nao trén 4 bénh
nhi tir 0 dén <1 tdi trong céac thr nghiém lam sang o bénh nhi. Chua ¢ dir ligu vé viée siy
dung thudc cho tré sinh thiéu thang (nhé hon 36 tuan tudi).

Mirc dd giam ap luc ndi nhéan gilta cac bénh nhi bl bénh glaucom bam sinh/ hodc méc bénh
glaucom tir khi con nhé 1a tuong ty khi diéu tri véi latanoprost va timolol. Phan nhém khéng
bi bénh glaucom bam sinh/ hoic khéng méic bénh glaucom tir khi con nhd (vi du bénh
glaucom géc ma, thiéu thity tinh thé & thiéu nién) c6 két qua twong tu nhur phan nhém bi bénh
glaucom bam sinh/ hodc mac bénh glaucom tir khi con nho.
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Di ghi nhén thdy tac dung cua thuoc 1én ap luc ndi nhin sau tudn dau dicu tri va duy tii trong
suot giai doan 12 tuln cua nghién ciu, nhu doi véi ngudi 1ém.

14. Pac tinh dwge dong hoc
Latanoprost la mot isopropyl ester tién thude, khong ¢é hoat tinh, nhung tro nén ¢é hoat tinh

sinh hoc sau khi bi thdy phan thanh dang acid cua latanoprost,

Tién thude dugc hip thu tdt qua gidc mac va tét ca cdc thude di vao thiy dich thi s& déu bj

thuy phén khi di qua giac mac.

Céc nghién ciu & ngudi cho thdy ndng d6 dinh trong thiy dich thu duge sau khoang 2 gid

sau khi ding thudc tai chd. Sau khi dung thude tai chd & khi, latanoprost duge phan bd chit

yéu & phan trude ciia mat bao gém két mac va mi mat. Chi mdt lwong nhé cia thude duoce

phan b dén phan sau ctia méat.

Thue t& khong xay ra qud trinh chuyén héa dang acid cha latanoprost & mét. Qué trinh

chuyén héa chinh x&y ra & gan. O ngudi thoi gian ban thai trong huyét twong la 17 phut, Céc

chét chuyén héa chinh la 1,2-dinor va 1,2,3,4-tetranor khong ¢é hodc chi ¢6 tdc dung sinh hoc

rét yéu trong cac nghién citu trén dong vat va dwoc thai trlr chi véu qua nudc tiéu.

Bénh nhi

Mét nghién ciru duge ddng hoe nhin md vé& ndng d6 cua acid latanoprost trong huyét twong

da duoc tién hanh trén 22 ngudi 16m va 25 bénh nhi (tir 0-18 tudi) bi ting nhin ap mat va
glaucom. TAt ca cac nhom twdi duoce didu tri véi latanoprost 50 pg/ml, nhd 1 giot vao moi bén

mét bi bénh moi ngay trong it nhdt 2 tudn. P phoi nhiém véi acid latanoprost toan than cao \
hon khoang 2 1an & nhém 3 dén <12 tudi va cao hon khoang 6 lan & nhém < 3 tudi so vai & |
ngudi l6n, nhung van khéng lam tang nguy co gap tac dung khong mong mudn toan than. 4
Thoi gian trung binh dé thu dugc ndng dd dinh trong huyét tuong la khoang 5 phut sau khi

ding thude ddi véi tat ca cac nhém tubi. Thoi gian ban thai trung binh trong huyét tuong

ngan (< 20 phat), va tuong tu & ca ngudi lém va tré nho, va do d6, khong cé su tich liy acid
latanoprost trong hé tudn hoan & trang thai dn dinh.

15. Quy cach dong goi
Hép 1 lo chira 2,5 ml dung dich nhé mit.

16. Pidu kién bao quan
Trude khi mé nip, bao quan thube ¢ nhiét do tir 2 - 8°C, tranh dnh sang. Sau khi m& nip bao
quéan thude & nhiét &6 dudi 25°C, tranh 4nh sang v chi diing thudc trong vong 4 tudn.

17. Han dung
24 thang ké tir ngay san xuat.

18. Tiéu chuan chit lwong
Nha san xudt. {

19. Tén, dia chi cia co 8¢ sdn xudt thubde Y

JSC “Farmak™ \};\ % ’
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