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TRAVATAN® 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Để xa lầm tay trẻ em. 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
Thuốc bán theo đơn. 

THÀNH PHẦN 
Hoạt chất: Travoprost 40 \ug/ml. 

Tá dược: 

Chất bảo quản: Polyquaternium-1 10 Iig/ml (chất bảo quản POUYQUAP). 
Mannitol (E421), propylen glycol (E1520), dầu thầu dầu polyoxyethylen hycro hóa 40 (HCO-40), acid boric (E284), 
natri clorid, natri hydroxyd và/hoặc acid hydrooloric (để điều chỉnh pH), nước tinh khiết. 

DẠNG BẢO CHẾ 
Dung dịch nhỏ mắt. 

Dung dịch vô trùng, trong, không màu đến màu vàng nhạt. 

CHỈ ĐỊNH 
Dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN được chỉ định làm giảm nhãn áp ở bệnh nhân mắc tình trạng tăng nhãn áp hay bệnh 
nhân mắc bệnh glỗöcöm qóc mở. 

LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG 
Liễu dùng 

Sử dụng ở người lớn, kể cả bệnh nhân cao tuổi 
Nhỏ 1 giọt dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN vào túi kết mạc của mắt bị bệnh 1 lần/ngày. Đạt được hiệu quả tổi ưu nếu dùng 
thuốc vào buổi tối. 

Không nên dùng TRAVATAN nhiều hơn 1 lần/ngày do đã có bằng chứng cho thấy dùng các thuốc tương tự prostaglandin 
thường xuyên hơn có thể làm giảm tác dụng hạ nhãn áp. 
TRAVATAN có thể được dùng kết hợp với các thuốc tra mắt khác để làm hạ áp lực nội nhãn xuống thấp hơn. 
Sử dụng ở trẻ em 
Tính an toàn và hiệu quả điều trị của dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN ở các bệnh nhãn dưới 18 tuổi chưa được thiết lập và 
không khuyển cáo dùng cho các đối tượng này cho tới khi có thêm dữ liệu, 

Sử dụng ở bệnh nhân suy gan hoặc suy thận 

Dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN đã được nghiên cứu ở các bệnh nhân suy gan từ nhẹ đến mà: ở các bệnh nhân suy thận 
từ nhẹ đến năng (hệ số thanh thải ereatinin xuống thấp còn 14 ml/phút). Không cần điều chỉnh liều ở những bệnh nhân này. 

Cách dùng 
Chỉ dùng để nhỏ mắt 

Khuyến cáo ấn vào ống dẫn lệ hoặc nhắm mắt sau khi nhỏ mắt. Điều này sẽ làm giảm sự hấp thu toàn thân của các thuốc 
dùng qua đường nhỏ mắt và dẫn tới làm giảm các phản ứng bất lợi toàn thân. 
Nếu quên nhỏ một liều, việc điều trị cần được tiếp tụe với liều kế tiếp theo lịch. Không nên nhỏ dung dịch này vượt quá 
một giọt mỗi ngày ở (các) mắt bị bệnh. 

Khi thay thế một thuốc tra mắt điều trị giỗcôm khác bằng dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN, cần ngừng dùng thuốc đó và nên 
bắt đầu dùng dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN vào ngày tiếp theo. 
Nếu đang dùng nhiều hơn một loại thuốc nhỏ mắt, các thuốc nên được dùng cách nhau it nhất 5 phút. Thuốc mỡ tra mắt 
cần dùng sau cùng. 

Bệnh nhân cần phải tháo bao bì bảo đảm dạng gấp ra ngay trước khi sử dụng lần đầu tiên. 
Để tránh tạp nhiễm vào đầu nhỏ thuốc và dung dịch thuốc, cần thận trọng không được để đầu nhỏ thuốc của lọ thuốc 
chạm vào mí mắt, vùng xung quanh mắt hoặc bất cứ bề mặt nào. Đóng kín nắp lọ thuốc khi không sử dụng, 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH 
Quá mãn với hoạt chất hoặc hất kỳ thành phần tả được nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VÀ THÂN TRỌNG 
+... Travoprost có thể làm thay đổi màu sắc mắt một cách từ từ bằng việc tăng số lượng hạt malanin (hạt sắc tổ) trong tế bảo 

sắc tổ. Trước khi tiến hành điều trị, phải thông báo cho bệnh nhân về khả năng có thể thay đổi vĩnh viễn màu mắt. Việc chỉ 
điều trị một bẽn mắt có thể dẫn đến sự khác nhau về màu sắc giữa hai mắt vĩnh viễn. Tác động lâu dài trên tế bảo sắc tố 
và bất kỳ hậu quả nào đi kèm hiện ohưa được biết đến. Sự thay đổi màu mống mắt xây ra chậm và có thể không được 
nhận ra trong vài tháng đến vài năm. Sự thay đổi màu mắt chủ yếu được quan sát thấy ở những bệnh nhân có mống mắt 
màu hỗn hợp ví dụ màu nâu xanh, nâu xám, nâu vàng và nâu xanh lá cây. Tuy nhiên, hiện tượng này cũng được quan sát 
thấy ở những bệnh nhân mắt nâu. Thông thường, sắc tố màu nâu xung quanh đồng tử lan tỏa theo hướng đồng tâm về 
phía ngoại biên của mắt dùng thuốc, nhưng toàn bộ mống mắt hoặc một phần mống mắt có thể chuyển sang màu nâu hơn. 
Sau khi ngừng điều trị, không thấy có tăng thêm sắc tố mống mắt nâu. 

* _ Trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng, 0,4% bệnh nhân sử dụng travoprost có liên quan đến sạm da vùng 
quanh hốc mắt và/hoặc mí mắt đã được báo cáo, 

* _ Travoprost có thể làm thay đổi từ từ lông mi ở mắt có dùng thuốc. Những thay đổi này đã được quan sát thấy ở khoảng một 
nửa số bệnh nhân trong các thử nghiệm lâm sàng và bao gồm tăng độ dài, độ dầy, sắc tố và/hoặc số lượng lông mi. Hiện 
chưa biết cơ chế của việc thay đổi lông mỉ và hậu quả lâu dài của chúng. 
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nứt ở mi NớI Tuy nhiễn, ý: tơ lên ươm quạn sắt thấy Ly: các từ 'nU An lâm nà 22 ÿhoh cho làtoy theo loài. 
+ Chưa cỏ kinh nghiệm về việc dùng dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN trong trường hợp mắt bị viêm, cũng như trong bệnh 

lý tân mạch, giôcôm góc đồng, giỗcöm góc hẹp hoặc glỗcöm bẩm sinh và chỉ có kinh nghiệm hạn chế trong các bệnh 

mắt tuyến giáp, bệnh giỗcôm qóc mở ở bệnh nhắn có thủy tỉnh thể nhãn tạo và ở những bệnh có sắc tổ hoặc bệnh 
giỗcêm giả bong bao thể thủy tỉnh. 
Do đó nên sử dụng thận trọng dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN ở bệnh nhân đang bị viêm mắt cũng như ở bệnh nhân có 
nguy cơ bị viêm mống mắtviêm Phàng bồ đào. 

+ Phù hoàng điểm đã được bảo cáo trang khi điều trị với các thuốc tương tự prostaglandin Fzs. Sử dụng thận trọng travopros† 
ở bệnh nhân không có thủy tỉnh thể, bệnh nhân cả thủy tỉnh thể nhân tạo bị rách bao thể thủy tinh hậu phòng hoặc thể thủy 

tỉnh tiền phòng, hoặc ở bệnh nhân đã biết có nguy cơ phù hoàng điểm. 
* - Tránh tiếp xúc dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN với da do sự hấp thu travoprost qua da đã được chứng minh ở thỏ. 
s  Proslaglandin và các thuốc tương tự prostaglandin là các dược chất có hoạt tỉnh sinh học có thể được hấp thu qua da. 

Phụ nữ mang thai hoặc sở ÿ định thai nên có biện pháp phòng tránh thich hợp để tránh phơi nhiễm trực tiếp với 
__ lượng thuốc trong lọ. Trong lrường tiếp xúc với một phần đáng kể lượng thuốc trong lọ, cần rửa sạch vùng đã bị 

tiếp xúc ngay lặp tức. 
+. Dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN có chứa propylen glycol có thể gây kích ứng da. 
+ - Dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN có chứa dầu thầu dầu polyoxyethylan hydro hóa 40 có thể gây phản ứng trên da. 

+ - Bệnh nhân cần được hướng tẫn tháo kh, trồng trước khi nhỏ dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN và đợi Ít nhất 15 phút 
trước khi đeo lại. 

TƯƠNG TÁC THUỐC X L 
Gác nghiên cứu về tương tác thuốc chưa được thực hiện. Tuy nhiễn, dự kiến không có các tương tác liên quan về mặt 
lâm sàng. 

PHỤ NỮ CÓ THAI, CHO CON BÚ VÀ KHẢ NĂNG SINH SẢN 
Phụ nữ có khả năng mang thaifbiện pháp tránh thai 
Dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN không nên sử dụng cho phụ nữ có khả năng mang thai trừ khi đã sử dụng biện pháp tránh 
thai hiệu quả (xem mục THÔNG TIN TIỀN, LÂM SÀNG). 

Phụ nữ có thai 
Travoprost có các tác dụng dược lý có hại trên thai kỳ và/hoặc trên thai nhirẻ sơ sinh. Gác nghiên cứu trăn động vật với 

travopros† cho thấy độc tính sinh sản. 

Không nên dùng dụng dịch nhỏ mắt TRAVATAN trong suốt thai kỳ trừ khi thực sự cần thiết. 

Phụ nữ cho con bú \ 
Chưa biết liệu travoprost hoặc cảo thất chuyển hóa Bủa nó dùng tại chỗ có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Các 
nghiên cửu trên động vi cho thấy sư bài tiết của Iravoprost và các chất chuyển hóa của nó trong sữa mẹ. 

Không khuyến cáo dùng dung dịch nhỏ mắt TRAVATAM cho phụ nữ cho con bú. 

Khả năng sinh sản 
Không có dữ liệu về ảnh hưởng của dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN đến khả năng sinh sản của người. Các nghiên cứu 
trên động vật cho thấy traWopros\ không ảnh hưởng đến khả năng Bính, sản với liều cao hồn 250 " liều nhễ mắt tối đa 
khuyến dáo cho người. Ề Ề 

ẢNH HƯỚNG CỦA x8H6đ ĐỐI VỚI CÔNG VIỆC 
Dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Tuy nhiên, nhìn mờ tạm thời hoặc các rồi loạn thị giác khác có thể ảnh hưởng tới khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc. 
Nếu có hiện tượng nhìn mờ sau khi nhỏ mắt, bệnh nhân phãi chờ cho tới khi nhìn rõ lại rồi mới được lải xe hoặc vận hành 
mãy móc. 

PHẢN ỨNG BẤT LỢI ` 
Tóm tắt hồ sơ an toàn của thuốc 
Trong các thử nghiệm lâm sàng với thuổc nhỏ mắt TRAVATAN, các phản ứng bất lợi phổ biến nhất của thuốc lä sung huyết 
mắt và tăng sắc tổ mống mắt, xuất hiện tương ứng trên khoảng 20% và 83% hệnh nhân. 

Bảng tóm tắt các phản ứng bất lợi 
Các phản ứng bất lợi sau đã được xác định qua các nghiên cứu lãm sàng hoặc giảm sát hậu mãi. Chúng được phân loại 
theo quy ước như sau: rất thường gặp (=1/10), thưởng gặp (=1/100 đến <1/10), ít gặp (=1/1000 đến <1/100), hiếm gặp 
(=1/10.000 đến <1/1000), rất hiếm gặp (<1/10.000) hoặc không biết (không thể ước tính từ các dữ liệu sẵn có; dữ liệu từ 
giám sát hậu mãi). Trong mỗi nhóm tần suất, các phản ứng bất lợi được trình bày theo thứ tự mức độ nghiêm trọng giảm dần. 

Phân loại theo hệ cơ quan. Tần suất Các phản ứng bất lợi 

Bối loan hệ miễn dịch \ Ít gặp Quá mẫn cảm, dị ứng theo mùa. 

Bối lan tâm thần Không biết 'Träm cảm, lo âu, mất ngủ. 

Rối loạn hệ thần kinh Ítgặp Đau đầu, giảm thị trường. 

Hiểm gặp Choáng váng, rối loạn vị giác. 
Bối loạn mắt Bất thường gặp |Sung huyết mắt. 

Thường gặp Đau mắt, ngứa mắt, khô mắi, kích ứng mắt, tăng sắc tố mống mắt, 
cảm giác khỏ chịu ở mắt. 

Ít gặp. Trợt giác mạc, viêm giác mạc đốm, viêm giác mạc, viêm mống 
mắt, niảm thị lực, viêm kết mạc, viêm tiền phòng, viêm bờ mi, nhìn 
mờ, sợ ánh sáng, lật mi, đục thủy tỉnh thể, phù quanh hốc mắt, 
ngửa mí mắt, tiết gỉ mắt, bờ mi đúng vảy, tăng chảy nước mắt, phù 
mí mắt, rậm lông mi. 

Hiểm gặp Viêm màng bồ đão, viêm mống mắt thể mi, virut harpes ở mắt, 
viêm kết mạc cỏ hột, phù kết mạc, quầng sáng thị giác, giảm cảm 
giác ở mắt, viêm mắt, lông mi mọc ngược, hoa mắt, sụn mi, chăm 
mí mắt, nhiễm sắc tố tiền phòng, mỗi mắt, dị ứng mắt, kích ứng mí 
mắt, tăng sắc tổ lông mi, giãn đồng tử, dày lông mi. 

Không biết Phù hoàng điểm, rãnh mắt sâu. 
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Phân loại theo hệ eœ quan Tần suất Các phản ứng bất lợi 

Bối loạn tai và mẻ đạo Không biết Ù tai, chóng mặt. 
Bối luan tim Hiểm gắn Nhịp tim giảm, đánh trống ngực, nhịp tim không đều. 

Không biết Đau ngực, nhịp tim chậm, nhịp tim nhanh, loạn nhịp tim. 

Bối luan mạch Hiểm nặp Tăng huyết áp, huyết áp tâm thu tăng, hạ huyết áp, huyết áp tâm 
Irương giảm. 

Rối luan hô hấp, lồng ngực và  lÏ gặp Ngạt mũi, ngữa họng. 
trung thất Hiểm gặp Hen suyễn, khó thở, ho, viêm mũi dị ứng, đau hầu họng, khỏ chịu ở 

mũi, khô mũi, rối loan hộ hấp, khản tiếng. 

Không biết Chảy máu cam 
Rối loạn hệ tiêu hóa Hiếm nắp Loát đường tiêu hóa trở lại, rối loạn tiêu hóa, khô miệng, táo bón. 

Không biết Tiêu chảy, nỗn, đau bụng, buồn nỗn. 

Rối loạn da và mã dưới da Không phố biến |Tăng sắc tố da (vùng quanh mắt), bất thường kết cẩu tóc, chứng 
tăng lông tóc. 

Hiểm gặp Viêm da dị ứng, viêm da tiếp xúc, ban đỏ, đổi màu da, chứng rụng 
lông mi, lũng mày, thay đổi màu tóc, phát ban. 

Không biết Ngứa, mọc lông tóc hất thưởng. 

Bối loạn cơ xương khớp và mô |Hiếm gặp Đau cơ xương, đau khớp. 
liên kết 

Rối loạn thân vả tiết niệu Không biết Bi tiểu, tiểu không tự chủ. 

ác rồi loan toàn thân và tại chỗ |Hiếm gặp Suy nhược. 
dùng thuốc 

Các điều tra Không biết Tăng kháng nguyễn đặc hiệu tuyến tiền liệt. 

Thông báo cho bác sĩ hoặc được sĩ của bạn những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
QUÁ LIỀU 
Chưa có trường hợp quả liều nào được báo cáo. Ít có khả năng xảy ra ngộ độc khi dùng thuốc tại chỗ quá liều. 
Khi nhỏ quá liều thuốc nhỏ mắt TRAVATAN, có thể rửa mắt với nước ấm để loại bỏ thuốc. Nếu nghỉ ngờ quá liều dùng theo 
đường uỗng thì điều trị triệu chứng và điều trị hễ trợ. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: thuốc điều trị giãcm và co đồng tử, thuốc tương tự pirostaglandin. 

Mã ATEC: S01EE04. 

Cơ chế tác dụng 
Trawoprost, một chất tương tự prostaglandin Fzs, là chất chủ vận có tỉnh chọn lọc và ái lực cao với thụ thể prostaglandin 
FF, làm giảm áp lực nội nhãn bằng cách lăng thoát thủy dịch qua bỗ đào củng mạc và bê củng mạc. Giảm áp lực nội nhãn 
(IOP} ở người bắt đầu trong khoảng Z giờ sau khi nhỏ mắt và đạt tác dụng tối đa trong vòng 12 giờ. Giảm áp lực nội nhãn 
đáng kể có thể được duy trì trong khoảng thời gian hơn 24 giờ sau khi dùng liều đơn... ' 
Trong liệu pháp điều trị chính, dụng dịch nhỗ mắt TRAVATAN với liều đùng 1 lầnngày làm giảm áp lực nội nhãn từ 
7 đến 9 mmHg. Sự giảm áp lực nội nhãn đạt trạng thái ổn định hằng ngày sau 2 tuần kể từ khi bắt đầu điều trị và được 
duy trì trên 8 đến 12 tháng điều trị trang 3 nghiên cứu có đối chứng tốt. 

Dữ liệu từ các nghiên cứu lâm sàng 
Dung dịch nhỏ mắt TRAVATAM với liều dùng 1 lần/ngày ở bệnh nhân bị bệnh giỏcôm góc mở hoặc tăng nhãn áp làm giảm 
đáng kế áp lực nội nhãn khi.được dùng trong liệu pháp điều trị chính hoäe dùng kết hợp với TIMOETIG'.(dung dịch nhỏ 
mắt timolol maleat) 0,5% với liều 2 lần/ngày. 

Sự giảm áp lực nội nhãn của dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN vượt trội TIMOETIG và tương đương hoặc lớn hơn XALATAN' 
(dung dịch nhỏ mắt latanoprost) 0,005% dùng liều 1 lần/ngày. Dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN đã được chứng minh làm giảm 
áp lực nội nhãn ổn định sớm hơn và kiểm soát áp lực nội nhãn trong suốt cả ngảy tốt hơn sơ với XALATAN 0,005%. Dung 
dịch nhỏ mắt TRAVATAN cho hiệu quả giảm áp lực nội nhãn ở bệnh nhân da đen tốt hơn một cách có ý nghĩa (lên tới 
1,4 mmHạ) so với XAL ATAN 0,0053%. : 
Một phân tính vẽ đáp ứng (giảm áp lực nội nhãn = 30% hoặc áp lực nội nhãn trung bình 4 17 mmHq) đã chứng minh rằng 
dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN có tỷ lệ đáp ứng cao hơn có ý nghĩa (5B3¿} khi so với XALATAN (50%) và cả hai đều cao 
hơn có ÿ nghĩa khi so với TIMOPTIC (403). 

Trong một nghiên cứu 8 tháng có đối chứng tốt, dụng dịch nhỏ mắt TRAVATAN dùng liều 1 lần/ngày dùng kết hợp 
TIMOPTIC 0,5% dùng liều 2 lằn/ngày làm giảm thêm áp lực nội nhãn có ÿ nghĩa về lâm sàng (từ 6 đến 7 mmHn]. 
Trong một thử nghiệm lãm sảng, bệnh nhắn bị giỗcöm góc mở hoặc tăng nhãn áp đã được điều trị với dụng dịch nhỏ mắt 
TRAVATAN (sử dụng chất bảo quản polyquaternium} dùng liều † lần/ngày vào buổi tối đã'được chứng minh làm giảm áp 
lực nội nhãn từ 7 đến 8 mmHg (khoảng 33%) từ áp lực nội nhãn ban đầu trang khoảng từ 24 đến 36 mmH. 

Dữ liệu về sử dụng kết hợp dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN với timalol 0,53 và một số ít dữ liệu về sử dụng thuốc này kết 
hợp với brimoniđin 0,2% được thu thập trong các thử nghiệm lâm sàng cho thấy tác dụng hiệp đồng của dung dịch nhỏ 
mắt TRAVATAN với những thuốc glöcöm dùng phối hợp. Chưa có sẵn dữ liệu lâm sàng về việc sử dụng phổi hợp với các 
thuốc hạ nhãn áp khác. quay, 

Nhỉn chung, dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN được dụng nạp tốt và an toàn. Tác dụng bất lợi phổ biến nhất là chứng sung 
huyết, như thường thấy ở những thuốc tra mắt tương tự proslaglandin khác. 

Tác dụng dược lực 
Ngoài làm giảm áp lực nội nhãn, travoproat còn cho thấy tắc dụng lăng lưu lượng máu ở đầu dây thần kinh thị giác dựa 
trên dữ liệu trên thỏ sau 7 ngày nhỗ mắt (1,4 tạ x 1 lần/ ngày) và làm giảm tính ổn định của màng phim nước mắt và giảm 
tiết nước mắt. 3 
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'Travoprost khỗng ảnh hưởng đến nhịpíthẽ tich hỗ hãp hoặc huyết áp lãm thu khi vận động và hồi phục. Các thuöc tương, 

tự prostaglandin Fzs có thể gây ra giai đoạn phát triển ở nang tóc và kích thích quá trinh sinh hắc sắc tố ở da. 

Trên các tế bào giác mạc người được nuôi cấy và sau khi nhỏ mắt ở thỏ, dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN sử dụng chất bảo 
quản polyquaternium-1, ít gây độc tính trên bề mặt mắt so với các thuốc nhỏ mắt sử dụng chất bảo quản benzalkonium 

clorid. 

Mối quan hệ được lực học/ dược động học 
Xem phần ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC. 

ĐẶC TỈNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 
Travoprosi là mộtliền thuốc isopropyl esier. Thuốc được hấp thu qua giác mạc, ở đỏ øster bị thủy phản thành acid tự doeóhoạt - 
tính. Các nghiên cứu trên thỏ đã cho thẩy nồng độ acid tự do của travoprosttối đa trong thủy dịch là khoảng 20 ng/mi đạt được 
trong vòng 1 đến 2 giờ sau khi nhỏ mắt. Nồng độ acid tự do của travoprost trong thủy dịch giảm dần với thời gian bán hủy 
khoảng 1,5 giờ: Sau khi nhỏ mắt, acid tự do của travoprost cũng được tìm thấy trong huyết tương với nồng độ thấp. 

Phãn bố 
Sau khi nhỏ mắt ở người, đã quan sát thấy sự phơi nhiễm toàn thân thấp của acid tự do có hoạt tính, nồng độ đỉnh trong 
huyết tường khoảng 4 20 pg/ml quan sát được sau khi dùng thuốc khoảng 10 đến 20 phút. Nồng độ trong huyết tương 
giảm nhanh tới dưới giới hạn định lượng 10 pgíml trong vòng 1 giờ sau khi nhỏ mắt. Nồng độ trong sử sáu tương của 
travoprost có thể tìm thấy được ngay sau khi dùng thuốc ở một số đối tượng. x 

Biến đổi sinh học 
Chuyển hóa là đường thanh thải chính cho cả travoprost và acid tự do của ở các loài trong nghiên cứu tiền lâm sảng. Con 

đường chuyển hóa toàn thân giống với con đường chuyển hóa của prostaglandin Fzs nội sinh được đặc trưng bởi sự khử 
liên kết đổi 13-14, sự œ hóa 15-hydroxyl thành dạng keton và sự phân cắt B-oxy hóa mạch bên của acid carboxylic. 

Thải trừ 
Sau khi dùng travoprost được đánh dấu phóng xa cho chuột cổng, khoảng 85% liều được thải trừ trong vòng 24 niờ. 
Khoảng 75% liều được thải trừ qua phãn và phần còn lại thải trừ qua nước tiểu. 

Dược động học trên đối tượng đặc biệt 
Dược động học toàn thân của dung dịch nhỏ mắt TRAVATAN đã được nghiên cứu trên những bệnh nhân suy gan từ nhẹ 

đến năng và bệnh nhân suy thận từ nhẹ đến nặng (độ thanh thải creatinin < 14 ml/phút). Không cần điều chỉnh liều trên 
những các bệnh nhân này. 

Tuyến tínhfkhöng tuyến tính 
Travoprost thể hiện dược động học tuyến tính trong cả mỗ mắt và huyết tương sau khi nhỏ mắt. 

Mỗi quan hệ dược động học/dược lực học 

Mỗi quan hệ dược động học và dược lực học của travoprost chưa được thiết lập sau khi nhỏ thuốc. 

THÔNG TIN TIỀN LÃM SÀNG 
Dữ liệu phi lãm sàng không phát hiện độc hại đặc biệt nào đối với người dựa trên các Quyên, cứu thông thường về ciược 

lý an toàn, độc tính của liều lặp lại, độc tính di truyền và khả năng gây ung thư. | 

Độc tỉnh trên sự sinh sản và sự phái triển quan sát được ở động vật tại mức độ phơi nhiều với travoprost tương tự mức 

độ phơi nhiễm lãm sàng và có khả năng liên quan đến sử dụng lâm sảng. 

TÍNH TƯƠNG KÝ 
Chưa rõ. 
Các nghiên cứu riêng biệt về tương tác in vitro đã được tiến hành giữa trawaprost và các thuốc chứa thiomersal. Không 
có bằng chứng về sự kết tủa được quan sát thấy. 

HẠN DŨNG 
24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Vửi bỏ lọ thuốc sau khi mở nắp lọ lần đầu 1 tháng. 

ĐIỀU KIÊN BẢO QUẢN 
Bảo quản thuốc ở nhiệt độ không quá 305G. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 1 lọ đếm giọt DROPTAINEF.® chứa 2,5 mi dung dịch. 

CƠ SỞ SẢN XUẤT 

S.A. Alcon-Couvraur M.V. 

Riikswegq 14, 2870 Puurs, 

BÌ. 
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