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Each 1ml contains:

Active ingredient:

0.050mg latanoprost.
Excipients: Sodium chloride,
Benzalkonium chloride, Sodium
dihydrogen phosphate
monohydrate, Disodium
phosphate anhydrous, Water for
injections.

Read the enclosed leaflet
before use.

Keep out of the sight and reach
of children.

It contains 0.2mg/ml
Benzalkonium chloride.

Remove your contact lenses
before use. Read the enclosed
leaflet for further information.

-

N\ Manufactured by:
W7 Vianex S.A.-Plant A
12km National Road,
Athinon-Lamias, Metamorfosi,
Attiki, 14451, Greece

R - Thusc ké don

Latandrops 50 mcg/ml

Dung dich nhé mat - Hop 1 1o dung dich 2,5 ml
SPK:

Thanh phén: Mdi ml dung dich chua 0,050 mg
latanoprost.

Budng ding: nhé mat

5616 SX, NSX, HD : Xem "LOT?"MFG. DATE"va
“EXP. DATE" trén bao bi gc.

Bao quin: trong tu lanh (2°C - 8°C). Gits lo
thudc trong hop bia cung bén ngoai 8¢ tranh
4nh sang. Sau khi md o thudc, khong luu trd
rén 25°C va sU dung trong vong bdn tuén.
CHIDINH, CHONG CHI DINH, CACH DUNG VA
CACTHONG TIN KHAC DE NGHI XEM TRONG T
HUONG DAN SU DUNG KEM THEO.

DOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI
DUNG. BE THUSC TRANH XA TAM VOI VATAM
NHIN CUATRE EM,

Ca & sin xust: Vianex S.A. - Plant A

12km National Road, Athinon-Lamias,
Metamorfosi, Attiki, 14451, Hy Lap
Casénhap khiu:

Xust xi: Hy Lap

2.5ml

LATANDROPS

latanoprost

Eye drops, solution

50mcg/ml

For ocular use

\‘7 Product of VIANEX S.A.

Store in a refrigerator (2°-8°C). s

Keep the container in the carton

in order to be protected from light.
Once opened, the container
should be used within 4 weeks
and may be stored at temperature
up to 25°C.

Do not freeze.

Upon medical prescription.

This medicine should not be
disposed of via wastewater or
household waste.

Ask your pharmacist how to
dispose of the medicines you no

longer need.

Reg. No.:

2.5ml

LATANDROPS

latanoprost

Eye drops, solution

50mcg/ml

100%




Label on the outer packings

Read the enclosed leaflet before use. 2.5ml
It contains Benzalkonium chloride. :

Read the encosed eafet forurther [l WAV P\ [ 137012
information. Once opened, the

container should be used within latanoprost
4 weeks and may be stored at
temperature up to 25°C

Eye drops, solution

50mcg/ml
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Read the enclosed leaflet before use.

m -

= @) ) . .

R = Itcontains Benzalkonium chloride.
Read the enclosed leafletfor further [l PAY WAY) [ D] 2{0] 24
information. Once opened, the I

' atanoprost ~
container should be used within P 3
4 weeks and may be stored at Eye drops, solution :
temperature up to 25°C 50 ml -
mcg/m

% Product of VIANEX S.A.
\V 4
For ocular use

200%



Vietnam sticker label

R -Thuéc ke dan

Latandrops 50 mcg/ml

Dung dich nhé mat - Hop 11g dung dich 2,5 ml
SBK:

Thanh phan: Mdi mi dung dich chia 0,050 mg
latanoprost.

Buémg ditng: nho mét

5516 5X, NSX, HD : Xem “LOT", "MFG. DATE"va
“EXP. DATE"trén bao bi géc.

Bao quin: trong t lanh (2°C - 8°C). Gilr o
thusc trong hop bla cung bén ngoai dé tranh
anh sing. Sau khi mé lo thude, khong Ivu tris
trén 25°C vi s dyng trong vong bén tudn.

CHI DINH, CHONG CHI DINH, CACH DUNG VA
CACTHONG TIN KHAC DE NGHI XEM TRONG TOS
HUONG DAN S/ DUNG KEM THEO.

DOC K¥ HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI
DUNG. DE THUOC TRANH XA TAM VG VATAM
NHIN CUATRE EM,

Ca sésin xust: Vianex S.A. - Plant A

12km National Road, Athinon-Lamias,
Metamorfosi, Attiki, 14451, Hy Lap

Ca sénhap khiu: \" ) -
Xudt xd: Hy Lap < CéNG
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R - Thuéc ke don

Latandrops 50 mcg/ml

Dung dich nhd mét - Hép 1 lo dung dich 2,5 ml
SDK:

Thanh phéan: Méi ml dung dich chifa 0,050 mg
latanoprost.

Pudng dung: nho mat

S5 16 SX, NSX, HD : Xem “LOT" “MFG. DATE" va
“EXP. DATE" trén bao bi géc.

Bao quan: trong td lanh (2°C - 8°C). Gitrlo
thudc trong hép bia cing bén ngoai dé tranh
anh sang. Sau khi m& lo thudc, khéng luu trir
trén 25°C va st dung trong vong bén tuan.

CHi BINH, CHONG CHi BINH, CACH DUNG VA
CACTHONG TIN KHAC DE NGHI XEM TRONG TG
HUGNG DAN sU DUNG KEM THEO.

DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI
DUNG. DE THUGC TRANH XA TAM V31 VA TAM
NHIN CUA TRE EM.

Co s& san xudt: Vianex S.A. - Plant A’

12km National Road, Athinon-Lamias,
Metamorfosi, Attiki, 14451, Hy Lap

Ca s& nhap khau:

Xuat xu: Hy Lap

200%
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THANH PHAN:

Hogt chdt:

M>5i m! dung dich nhé mét chira 0,050 mg latanoprost.

MGt giot chira khoang 1,5 microgram latanoprost.

Ta duogc:

Natri clorid, natri dihydrogen phosphat monohydrat, dinatri phosphat
khan, dung dich benzalkonium clorid, nudc pha tiém.

DANG BAO CHE CUA THUOC: Dung dich nho mét
QUY CACH DPONG GOI: Hop 119 2,5 ml

CHi PINH
Giam nhén ap trén cac bénh nhéan ting nhan dp géc mé va ting nhan
ap.

LIEU LUQNG VA CACH SU DUNG

Nguoi I6n (Bao gom ngwm cao tudi):

Nho 1 giot vao moi mit bi bénh 1 1in mdi ngay. Néu dung
latanoprost vao budi tdi s& cho tac dung tdi uu.

Liéu ding cia latanoprost khong nén vuot qua 1 14n mbi ngay do da
xac dinh duge viée ting tan sudt ding latanoprost lam giam tac dung
ha nhan 4p.

Néu quén 1 lidu, viéc didu tri cin tiép tuc véi liéu ké tiép nhu binh
thuong.

Nhu céc thubc nho mét khéc, dé giam bét hap thu toan than, khuyén
c4o 4n tai 16 & goc mét phia trong (bit tic diém 18) trong mot phit.
Pidu nay nén dugc thuc hién ngay lap tic sau khi nhd timg giot
thudc.

Cén bo kinh 4p trong trude khi nhé thube va co thé deo lai sau 15
phut.

Néu dung hon 1 thube nhé mét, cac thude phai ding cach xa nhau t6i
thiéu 5 phut.

Tré em:

D6 an toan va hiéu qua cia thudc trén tré em chua dugce thiét lap. Vi
vdy, khong khuyén céo stir dung LATANDROPS cho tré.

CHONG CHI PINH
Chéng chi dinh thubc & nhitng bénh nhan dugc biét qua min cam véi
LATANDROPS hoic véi bt cir thanh phén nao cua thudc.

NHUNG LUU Y VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG
THUOC

LATANDROPS cé thé tlr tir lam thay ddi mau mét bang cach tang
séc t6 nau trong mong mét. Trude khi bat dau diéu trj, bénh nhan cin
duoc thong bao v& kha ning thay déi vinh vién mau mét. Didu tri mot
bén mét c6 thé dan dén loan sc t& mdng mét 1au dai.

Su thay dbi mau mét nay chu yéu dugc thiy & nhimg bénh nhan c6
mdng mit mau hdn hop, nghia 12 mau xanh duong-nau, xam-nau,
vang-nau hodc xanh la-nau.

Mau mét bét ddu thay ddi théng thudng trong vong 8 thang diéu tri
ddu tién, nhung c6 thé xay ra sau d6 trén mot sb it bénh nhén. Tac
dong nay, dua trén nhimg bing chimg tir cac hinh anh tiép theo, da
dugc quan sat thdy & 30% s6 lugng bénh nhan trong thoi gian diéu tri
bén ndm trong cac nghién ctru 14m sang. Thay déi mau mdng mét nhe
trong hiu hét cac trudng hop va co thé khong phat hién trong lam
sang. Ty 16 méc & bénh nhan co mong mét mau hén hop dao dong
trong khoang 7 dén 85%, voi méng mét mau vang-nau cé ty 18 méc
cao nhét.

(¢} nhitng bénh nhan véi doi mét mau xanh dwong dong nhét, khong
nhan thdy su thay dbi va & nhitng bénh nhén véi d6i mit mau xam,
mau xanh 14 hay mau ndu ddng nhét, hiém thdy su thay déi.

Mau mét thay dél do tang melanin trong cac té bao dém tiét melanin
trong mong mat hon la tang s6 luong céac té bao tiét melanin. Thong
thudng, séc td nau quanh dong tor trai déu vé phia ngoai vi mit, va
toan by hodc mot phan mbéng mét trd nén ndu hon. Sau khi ngung
diéu tri, khong nhén thiy ting thém séc t6 ndu & méng mét. Didu nay
khong lién quan dén bt ky triéu ching hogc thay déi bénh ly nao
trong cac thir nghiém 1am sang cho dén nay.
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Ca céc nét hodc tan nhang déu khong xuit hién trong qua trinh diéu
trj. Khong c6 sy tich Iy sic t0 trong bo lu6i hodc cac noi khéc trong
tién phong dugc phét hi¢n trong céc thir nghiém lam sang. Dua trén
kinh nghiém lam sang trong hon 5 nam, khong c6 bing chimg nao vé
tac dung khong mong muén do ting sic t6 ngay ca khi tiép tuc diéu
tri v6i LATANDROPS. Tuy nhién, bénh nhan cin dugc theo doi
thudong xuyén va néu xdy ra cac bién ¢b 1am sang, c6 thé ngung diéu
tri LATANDROPS.

C¢ it kinh nghiém trong sir dung LATANDROPS & bénh téng nhan
ap goc dong man tinh, ting nhan 4p goc mo cia bénh nhan diéu tri
duc thuy tinh thé va tang nhan 4p séc td. Chua c6 kinh nghiém voi
viéc dung LATANDROPS trong didu tri tang nhan ap viém tan mach,
tinh trang viém & mét hoac tang nhan ap bam sinh. LATANDROPS
khong hodc it anh huong dén ddng tir, tuy nhién, chua c6 kinh
nghiém trong diéu trj cdp bénh tang nhan 4p géc déng. Do dé cin sir
dung than trong latanoprost trén cac bénh nhén véi céc tinh trang trén
cho dén khi c6 thém kinh nghi¢m thu dugc.

C6 rét it dir lidu nghién ciru vé viéc st dung LATANDROPS & bénh
nhén trong giai doan trudc va sau phiu thuat duc thiy tinh thé . Nén
str dung LATANDROPS thén trong & nhitng bénh nhén nay.

Cén thén trong str dung LATANDROPS & bénh nhan khong ¢ thuy
tinh thé, & bénh nhén thay thuy tinh thé voi xude nang thiy tinh thé
sau hodc khoang thuy tinh thé phia triéc, hoic cac bénh nhan c¢6 céc
nguy co dugc biét v& phii diém vang, xem phan: Tac dung khong
mong mudn.

O nhimg bénh nhan c6 yéu t6 nguy co ddn dén viém méng mét/viem
mang bd ddo, cin sir dung than trong LATANDROPS.

C¢ it kinh nghi¢m & céc b¢nh nhén bi hen suyén ning hogc khong én
dinh. Vi vay, cin didu tri than trong nhimg bénh nhén nay cho den
khi c6 diy di kinh nghi¢m, xem phén: Tac dung khong mong mudn.
Dbi mau da quanh mét da dugc quan sét théy, phdn 16n c4c bio cho
trén bénh nhan ngudi Nhét Ban. Kinh nghiém cho dén nay cho thay
viéc di mau da quanh mét khong phai 1a vinh vién va trong mot so
truong hop dugc hdi phuc trong khi tlep tuc didu tri véi
LATANDROPS.

LATANDROPS chira benzalkonium clorid, thuong dugc st dung
nhu mot chit bio quan trong cac san pham vé mit. Benzalkonium
clorid da dugc béo cdo gay ra rdi loan giac mac co d6m va/hoic réi
loan giac mac doc ¢6 loét, c6 thé gy kich img mét va déi mau kinh
ap trong mém. Cén theo ddi chat ché viéc sir dung thudng xuyén hogc
kéo dai LATANDROPS & nhing bénh nhan khd mét, hoic khi noi
gi4c mac bi tén thuong. Kinh 4p trong c6 thé hip thu benzalkonium
clorid va nén dugc théo ra trude khi ding LATANDROPS, nhung cé
thé dugc deo vao sau 15 phit (xem phan: Lidu lugng va cach sir
dung).

SUDUNG TRONG THOI KY MANG THAI VA CHO CON BU
Phu nir mang thai

Chua ¢6 cac nghién ciru diy du trén phu nit mang thai. Thudc c6 tac
dong nguy hai tiém 4n d6i v6i qua trinh mang thai, thai nhi hozc tré
so sinh. Vi vy, khéng nén sir dung LATANDROPS trong thai ky.
Cho con bt

Latanoprost va cdc chit chuyén hoa c6 thé vao trong sira me, do vy
can su dung latanoprost than trong trén phu nir dang nudi con bing
stra me¢ hodc can ding viéc cho con bu.

TAC DPONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC

Twong tu nhur cac thube nhé mét khac, khi nho thude c6 thé gay mo
thi luc thoang qua.

TUONG TAC THUOC N
Dir liéu tuong tac thudc dang tin cdy chua c6 san.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Pa s6 cac tac dung khong mong mudn dugc quan
dén hé thi giac.
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R0| loan vé mit:

Rat phé bién (>1/10): Tang sc t mong mét; kich (g mét; thay dbi
16ng mi (d0 sam mau, do day, do dai, gla tang s6 luong).

Phé bién (>1/100 va <1/10): Sung huyet két mac nhe dén trung binh,
dn mon dém bleu mé thoang qua, hiu hét khong c6 triéu chimg; viém
mi mét; dau mit.

Khong phd bién (>1/1000 va <1/100): Phii mi mét

Hiém (<1/1000): Viém mdng mét/viém mang bd dao; phu diém vang;
loét va phu giéc mac ¢b triéu ching; phu quanh mét; ling dong cla
shc td trén mi mét; phan ng da khu trdi trén mi mét; long mi di lac
hudng do6i khi din dén kich img mét; ting s6 luong, thAim mau, do
day va do dai cia sgi 16ng mong trong khu vuc mi mét (hdu hét cac
béo céo trong dan sb Nhat Ban); ting hang cac 1ong mao tai 16 clia
tuyén sun mi (16ng mi kép).

Réi loan tim mach:

Rét hiém (<1/10.000): Lam nang thém dau thét nguc & bénh nhan c6
bénh tir trudc.

R0| loan hd hép, ngue va  trung that

Hiém (<1/1000): Hen suyén, hen suyén trim trong va kho thd

Réi loan da va md duéi da:

Khongpho bién (>1/1.000 va <1/100): Néi min da

Réi loan toan thin va tai noi ding thude:

Rat hiém (<1/10.000): Pau nguc.

LATANDROPS ¢6 thé 1am tang luong sac to mau nu trong mbng
mat, chi yéu 14 & nhitng bénh nhén c6 mdng méit mau hén hgp ((vi du
mau xanh duong-ndu, xam-ndu, vang-ndu hogc xanh la-nau). Diéu
nay la do tang ham luong melanin trong hic td bao chit dém cla
mong mat 3 mot sb bénh nhan, su thay dbi mau mbng mét nay 1a
vinh vién (xem phén: Nhimng luu y va thén trong ddc biét khi st dung
thudc).

Pht diém vang rét hiém khi dugc béo cdo trong khi diéu tri véi
LATANDROPS. Cac bao céo nay da xuét hi¢n héu hét & nhimg bénh
nhén khong c6 thuy tinh thé, & nhimg bénh nhan thay thuy tinh thé
v6&i xude nang thiy tinh thé phia sau hoic khoang thuy tinh thé phia
trude, hodc ¢ nhitng bénh nhén da biét c6 cac yéu t6 nguy co phu
diém vang (vi du nhu bénh ly vong mac do déi thao dudng va tic tinh
mach vong mac). Didu nay khong thé loai trir mot s6 moi lién hé gitra
viée sir dung LATANDROPS va phu diém vang khong rd nguyén
nhan, xem phan Nhitng lru y va than trong dic biét khi s dung
thude.

Trudng hop viém mdng mét/viém mang bd dao hlem gap da co béao
cdo, thudng ¢ nhitng bénh nhén da biét truge co yéu td nguy co.
Trudng hop hiém ciia hen suyén, hen suyén trdm trong va kho tho da
dugc béo cdo. Co it kinh nghiém & bénh nhén bi hen suyen tuy
nhién, latanoprost khong gdy anh hudng téi chuc ndng hd hép khi
nghién ctru & sd lugng it bénh nhan bi hen trung binh va nhirg bénh
nhan ding thudc steroid va khong steroid. Chua c6 kinh nghiém &
nhitng bénh nhan bi suyén ngng hodc khong én dinh va vi vy, nhitng
bénh nhén nay cin duge didu tri than trong cho dén khi c6 du kinh
nghiém.

Théng bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khong mong mudn gap phii
khi str dung thude.

CAC PAC TINH DUQC LY

Cac dic tinh duoec luc hoe

M3 ATC: S01EE 01

Hoat chét latanoprost, 1 chat tuong tu prostaglandin Fy, , 1a m0t chat
dbi khang chon loc trén céc thu thé prostanoid FP c6 tac dung giam
nhin 4p nh¢ ting thodt thiy dich. Giam &p lyc ndi nhan ¢ ngudi bt
déu khoang 3-4 gio sau khi dung thudc va higu qua tbi da dat t6i sau
8-12 gitr. Giam nhén ap dugc duy tri trong it nhét 24 giv.

Nghién ctu trén dong vat va nguoi cho thdy co ché chu yéu cla tac
dong 1a ting thoat qua cing mac mang mach nho, mic du mot s6 tang
cong dong chay (giam sirc can dong chay) da duogce béo cdo.

Céac nghién ciru chu chét da cho thy latanoprost higu qua trong don
tri liéu. Ngoai ra, c4c thir nghiém 1am sang nghién ctru viéc st dung
két hop da duge thyc hién, cho thdy latanoprost hiéu qua trong viéc
két hop vei thube ddi khang beta-adrenergic (timolol). Céc nghién
clru ngan han (1 hodc 2 tuin) cho thay tac dong cua latanoprost dugc
tang thém khi két hop véi thubc chu van adrenergic (dipivalyl
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epinephrin) chét tre ché carbonic anhydrase (aéetazolamid) va cac
chét cha véan cholinergic (pilocarpin).

Céc thlr nghiém 14m sang cho thdy latanoprost khong c6 tac dung
dang k& trong sy tao ra thiy dich. Latanoprost khong 6 bét ky tic
dong nao trén hang rao mau-dich.

Latanoprost khong anh huéng hodc anh huong khong dang Kké dén
viéc luu thong mau trong nhén cu khi sir dung lidu 1am sang trén khi.
Tuy nhién, sung huyet két mac > hay trén cung mac nhe dén trung binh
¢6 thé xay ra khi diéu tri tai chd.

Diéu tri man tinh véi latanoprost trong mét khi, d& qua phiu thuft liy
thiy tinh thé ngoai bao, khong anh hudng dén cac mach mau vong
mac duge x4c dinh bing chup mach mau huynh quang.

Latanoprost khong gdy thoat huynh quang trong doan sau ctia mit
ngudi thay thuy tinh thé trong khi diéu trj ngdn han.

Latanoprost & 1idu 1am sang khong tim thay c6 tac dung dugce ly dang
ké ndo trén hé théng tim mach hay hd hép.

Céc dac tinh duoc dong hoc

Latanoprost duogc hép thu qua gidc mac noi tidn chét isopropyl ester
dugc thuy phin thanh dang acid c6 hoat tinh sinh hoc.

Tién chét dugc hdp thu tt qua gidc mac va tét ca thude di vao thuy
dich bi thiy phan khi di qua giac mac.

Nghién cru 1am sang & ngudi cho thay ndng do dinh trong thiy dich
dat khoang hai gitr sau khi nhé thuoc Sau khi dung thubc trén khi,
latanoprost dugc phéan bb chu yéu & doan trudc, két mac va mi mat.
Chi mdt it thudc phan bd & doan sau.

HAau nhu acid cta latanoprost khong chuyén héa & mét. Su chuyén
ho4 chinh xay ra & gan. Thoi gian ban thai trong huyét twong la 17
phiit & ngudi. Trong cac nghién clru trén dong vat, cac chét chuyén
hoa chinh, nhu chat chuyén héa 1,2-dinor va 1,2,3,4- tetranor, ¢6 hoat
tinh sinh hoc yéu hoic khong c6 va duge dao thai chu yéu qua nuéce
tidu.

QUA LIEU

Ngoai kich ung mét va sung huyét két mac, khong c6 tac dung nio
khéc dugce biét voiqua lidu LATANDROPS.

Néu vo tinh uong phai LATANDROPS céc thong tin sau co thé c6
ich : mdi lo thudc chira 125 meg latanoprost, Trén 90% thude duogc
chuyén hoa ngay khi lin ddu qua gan. Truyén tinh mach 3 mcg/kg
trén tinh nguyén vién khoe manh khong gdy ra triéu chiung nao,
nhung vdi lidu 5,5-10 mcg/kg gdy nodn, dau bung, chéng mdt, mét
mdi, néng bimg va ra md hoi. Khi quan sét trén khi, latanoprost dugc
truyen tinh mach v6i liéu 1én dén 500 mcg/kg ma khong c6 tac dong
16n dén hé thong tim mach.

Tiém tinh mach latanoprost ¢ khi c6 lién quan dén co thit phé quan
thoang qua. Tuy nhién, & bénh nhan bi hen phé quan trung binh,
latanoprost khong gdy ra co thét phé quan khi nho mét voi lidu gap
bay lan liéu 1am sang cua LATANDROPS.

Néu xay ra quéa liéu v6i latanoprost, can didu tri triéu ching.

TUONG KY

Céc nghién clru in vitro cho thdy két tiia xay ra khi tron 1an thubc nho
mit c6 chira thimerosal véi LATANDROPS. Néu diing cac loai thude
nay, nén dung cach nhau it nhét 1a nam phat.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quén trong tu lanh (2°C - 8°C).

Gitr lo thubc trong hop cacton dé tranh 4nh sang.

Sau khi m& lo thudc: khong luu trix trén 25°C va s dung trong vong
bén tudn.

HAN DUNG: 36 thang. Thoi han st dung sau khi m& lo thubc: 4
tuan

Thudc nay chi ding theo don ciia bdc sj.

boC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC
GIU THUOC TRANH XA TAM TAY CUA TRE.

San xuit boi: Vianex S.A. - Plant A7 S
12" km National Road, Athinon-Lam&éi?
Metamorfosi Attiki, 14451, Hy Lap|




Hwéng dan sir dung thuéc cho can bo y té
LATANDROPS ]
Latanoprost 50 mcg/ml — Dung dich nhé mat

Poc ky hwo’ng dan st dung trwéc khi ding

Dé xa tam tay tré em

Théng bao ngay cho bac sy hoac dworc sy nhwng tac dung
khéng mong muén gép phai khi str dung thuéc

Thuéc nay chi dung theo don cuia bac sy

THANH PHAN:

Hoat chat:

M&i ml dung dich nhé mét chiva 0,050 mg latanoprost.

Mot giot chira khodng 1,5 microgram latanoprost.

Ta dugc:

Natri clorid, natri dihydrogen phosphat monohydrat, dinatri phosphat
khan, dung dich benzalkonium clorid, nwéc pha tiém.

DANG BAO CHE CUA THUOC: Dung dich nhd mét
QUY CACH BONG GOI: Hop 1 10 2,5 ml

CAC DBAC TiNH DUQC LY

Cac dac tinh dwoc Iwe hoc

Ma ATC: SO1EEO01 .

Hoat chét latanoprost, 1 chéat twong tw prostaglandin Fa, 18 mot chét
dbi khang chon loc trén cac thy thé prostanoid FP c6 tac dung giam
nhan ap nh& tang thoat thdy dich. Gidm 4p lwc ndi nhan & nguwoi bat
dau khoang 3 - 4 gi¢ sau khi dung thudc va hiéu qua ti da dat t&i sau
8 - 12 gi®. Gidm nh&n ap duoc duy tri trong it nhét 24 gio:.

Nghién ctru trén dong vat va ngudi cho thdy co ché chii yéu clia tac
dong la tang thoat qua cling mac mang mach nho, mac du mét sé tang
cdng dong chay (gidm strc can dong chay) da dwoc bao céo.

Céac nghién ctru chli chdt da cho thay latanoprost hiéu qua trong don tri
liéu. Ngoai ra, cac thr nghiém 1am sang nghién ctru viéc st dung két
hop da dwoc thwe hién, cho thay latanoprost hiéu qua trong viéc két
hop véi thuéc déi khang beta-adrenergic (t|molol) Cac nghién ctru
ngan han (1 hoac 2 tudn) cho thay tac dong cla latanoprost dwoc tiang
thém khi két hop véi thubc cha van adrenergic (dipivalyl epinephrin),

chat e ché carbonic anhydrase (acetazolamid) va cac chat chd van
cholinergic (pilocarpin).

Céc thtr nghiém lam sang cho thay latanoprost khéng c6 tac dung dang
ké trong su tao ra thiy dich. Latanoprost khong cé bat ky tac dong nao
trén hang rao mau-dich.

Latanoprost khéng &nh huéng hodc dnh hwéng khong dang ké dén
viéc Iwu théng mau trong nhén cau khi st dung liéu 1am sang trén khi.

Tuy nhién, sung huyet két mac hay trén cling mac nhe d@én trung binh
c6 thé xay ra khi diéu tri tai ché.

Diéu tri man tinh véi latanoprost trong mét khi, da qua phau thuat lay
thly tinh thé ngoai bao, khéng anh huwdng dén cac mach mau véng
mac dwoc xac dinh béng chup mach mau huynh quang.

Latanoprost khéng gay thoat huynh quang trong doan sau clia mat
ngwoi thay thuy tinh thé trong khi diéu tri ngan han.

Latanoprost & lidu lam sang khéng tim thay c6 tac dung dwoc ly dang
k& nao trén hé thdng tim mach hay ho hép.

Cac dac tinh dwoc dong hoc

Latanoprost dwoc hap thu qua gidc mac noi tién chét isopropyl ester
duwoc thuy phén thanh dang acid c6 hoat tinh sinh hoc.

Tién chat dwoc hap thu tot qua giac mac va tat ca thuéc di vao thay
dich bj thiy phan khi di qua giac mac.

Nghién ctru lam sang & nguwoi cho thay ndng do dinh trong thay dich
dat khoadng hai gi&* sau khi nhé thuéc. Sau khi dung thudc trén khi,
latanoprost dwgrc phan b6 chli yéu & doan trwdc, két mac va mi mit.
Chi mot it thudc phan bd & doan sau.

Hau nhw acid cla latanoprost khéng chuyén héa & mét. Sy chuyén hoa
chinh x3y ra & gan. Thoi gian ban thai trong huyét tuo'ng la 17 phat &
ngwoi. Trong cac nghién cteu trén dong vat, cac chat chuyén hoa chinh,

nhw chat chuyén héa 1,2-dinor va 1,2 ,3,4-tetranor, c6 hoat tinh smh
hoc yéu ho&c khong ¢6 va dwoc dao thal cht yéu qua nwéc tiéu.

CHI BINH: Gidm nhan &p trén cac bénh nhan tang nhan ap géc mé va
tang nhan ap.

LIEU LUONG vA CACH SU DUNG

Nguvi Ién (Bao gom nguoi cao tuoD

Nho 1 glot vao mdi mat bi bénh 1 1an méi ngay. Néu dung latanoprost
vao budi tbi sé cho tac dung téi wu.

Liéu dung cla latanoprost khéng nén vwot qua 1 lan mdi ngay do da
xac dinh dwoc viéc ting tan suat ding latanoprost lam gidm tac dung
ha nhéan ap.
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Néu quén 1 ligu, viéc diéu tri can tiép tuc véi lidu ké tiép nhw binh
thwong.

Nhw cac thuéc nhé mat khac, dé glam baot hap thu toan than, khuyen
c40 &n tuile & géc mét phia trong (bit tac diém &) trong mét phut biéu
nay nén dwoc thue hién ngay lap tic sau khi nhd tirng glot thuée.

Can bd kinh &p trong trwdc khi nhd thubc va co thé deo lai sau 15
phut

Néu dung hon 1 thubc nhd mét, cac thude phai dung cach xa nhau tdi
thiéu 5 phuit.

Tré em:

Do an toan va hiéu qua cla thubc trén tré em chwa dwoc thiét 1ap. Vi
vay, khéng khuyén cao st dung LATANDROPS cho tré.

CHONG CHi BINH
Chéng chi dinh thuéc & nhwng bénh nhan dwoc biét qua man cam v&i
LATANDROPS hodc véi bat ctv thanh phan nao cla thudc.

NHONG LUU Y VA THAN TRONG DAC BIET KHI S DUNG THUOC
LATANDROPS c6 thé tir tir lam thay dbi mau mét bang céach tang séc
t6 nau trong mong mét. Trwée khi bét dau diéu tri, bénh nhan can dwoc
thong bao vé kha nang thay adi vinh vuen mau mét. Biéu tri mot bén
mét c6 thé dan dén loan sic té mong mét lau dai.

Sv thay dot mau mét nay chl yéu dwoc thdy & nhitng bénh nhan cé
méng mét mau hdn hop, nghia 13 mau xanh dwong-nau, xam-nau,
vang-nau hodc xanh la-nau.

Mau mét bét dau thay ddi thong thwong trong vong 8 thang diéu trj dau
tién, nhwng cé thé xay ra sau dé trén mot sb it bénh nhan. Tac dong
nay, dwa trén nhwng bang ching tir cac hinh anh tiép theo, da dwoc
quan sat thdy & 30% sé lwgng bénh nhan trong th&i gian dleu tri bon
nam trong cac nghién cru l1am sang Thay d@bi mau mbng mét nhe trong
hau het cac treong hop va c6 thé khong phat hién trong lam sang. Ty
lé méc & bénh nhan c6 mong mé&t mau hon hop dao dong trong khoéng
7 dén 85%, Vi mdng mat mau vang-nau cé ty Ié mac cao nhét.

lof nhirng bénh nhan véi doi mét mau xanh duong ddng nhét, khong
nhan thay sy thay ddi va & nhitng bénh nhan véi doi mét mau xam,
mau xanh la hay mau nau dong nhat, hiém thay sw thay ddi.

Mau mat thay ddi do tang melanin trong cac té bao dém tiét melanin
trong mong mét hon 1a ting s lwong cac té bao tiét melanin. Thong
thwong, sac té nau quanh dong tlr trai déu vé phia ngoai vi mat, va
toan bd hodc mot phan méng mat tré nén nau hon. Sau khi ngwng didu
tri, khéng nhan thay tang thém séc tb nau & mong mat. Diéu nay khong
lien quan dén béat ky triéu chirng hodc thay ddi bénh ly nao t;ong cac
th& nghiém lam sang cho dén nay.

Cé cac ndt hodc tan nhang déu khong xuét hién trong qua trmt}dleu tri.
Khéng cé sy tich lly séc td trong bé Iwdi hodc cac noi khac tfong tién
phong dwoc phat hién trong cac thir nghiém lam sang. Dua¢trén kinh
nghiém lam sang trong hon 5 nam, khong cé béng chwng Mao vé tac
dung khéng mong muon do téng sac té ngay ca khi tiép tuc diéu trj véi
LATANDROPS Tuy nhién, bénh nhén can dwoc theo d6i thwo'ng
xuyén va néu xdy ra cac bién cb 1am sang, c6 thé ngwng didu tri
LATANDROPS.
C¢ it kinh nghiém trong st dung LATANDROPS & bénh tang nhan apg
goc déng man tinh, tdng nhan ap géc mé cda bénh nhan diéu tri duc |
thay tinh thé va tang nhan ap sac t5. Chwa cé kinh nghiém véi viéc ||
dung LATANDROPS trong diéu tri tang nhan &p viém tan mach, tinhy
trang viém & mat hodc tédng nhén ap bam sinh. LATANDROPS khong
hodc it anh hwéng dén déng tt, tuy nhién, chwa €6 kinh nghiém trong
diéu tri cp bénh tang nhan ap goc déng. Do d6 can st dung than trong
latanoprost trén cac bénh nhan véi céac tinh trang trén cho dén khi cé
thém kinh nghiém thu dwerc.

C6 rat it div lieu nghién ctru vé viéc st dung LATANDROPS & bénh
nhan trong giai doan trwéc va sau phau thuat duc thiy tinh thé . Nén st
dung LATANDROPS thén trong & nhirng benh nhan nay.

Cén than trong st dung LATANDROPS & bénh nhan khéng cé thay
tinh thé, & bénh nhan thay thiy tinh thé véi xwdc nang thay tinh thé sau
hodc khoang thiy tinh the phia trwéc, hodc cac bénh nhan c6 cac nguy
co duoc biét vé phu diém vang, xem phan: Tac dung khéng mong
muén.

lof nhitng bénh nhan co yéu té nguy co dan dén viem méng mativiem
mang bd dao, can s dung than trong LATANDROPS.

C¢ it kinh nghiém & cac bénh nhan bj hen suyén nang hodc khong n
dinh. Vi vay, can didu tri than trong nhitng bénh nhan nay cho dén khi
c6 day dd kinh nghiém, xem phan: Tac dung khdng mong mubn.

Ddi mau da quanh mét da dwoc quan sat thay, phan Ién cac bao cao
trén benh nhan ngwoi Nhat Ban. Kinh nghiém cho dén nay cho thay
viéc ddi mau da quanh mét khong phai la vinh vién va tron -
treérng hop dwoc hdi phuc trong khi tiép tuc diéu tri véi LAT,
LATANDROPS chtra benzalkonium clorid, thwong duo 3
mot chéat bdo quan trong céc san pham vé mat Benzal 1
dwoc bao cao gay ra rou Ioan glac mac co dom va/h 56 fai

mém. Cin theo dou chat ché viéc s dung thwong XUy
LATANDROPS & nhwng bénh nhan kho mét, hodc kh




dwoc thao ra trwéce khi dung LATANDROPS, nhwng c6 thé dwoc deo
vao sau 15 phut (xem phan: Lidu lwong va cach st dung).

SU DUNG TRONG THOI KY MANG THAI VA CHO CON BU

Phu nr mang thai

Chuwa c6 cac nghlen ctru day da trén phu nlr mang thai. Thubc co tac
dang nguy hai tiém An dbi véi qua trinh mang thai, thai nhi hodc tré so
sinh. Vi vay, khong nén si dung LATANDROPS trong thai ky.

Cho con bu

Latanoprost va cac chét chuyén héa cé thé vao trong sra me, do vay
can st dung Iatanoprost than trong trén phu ni¥ dang nudi con bang
s{ra me hodc can dirng viéc cho con bu.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAl XE VA VAN HANH MAY MOC
Twong tw nhw cac thudc nhd méat khac, khi nhd thudc cé thé gay mo thi
Iwc thoang qua.

TUONG TAC THUOC

Chwa cé di liéu twong tac thudc ré rang.

D4 cb cac bao cao vé si tang ngwoc nhan ap khi dung ddng thoi 2 chét
twong tw prostaglandin. Do vay, khong dung déng thoi 2 hodc nhiéu
hon cac chat prostaglandin, cac chat twong tw prostaglandin, hodc cac
dan chét cda prostaglandin.

Tré em

Céc nghién ciru vé twong tac thube chi duoc thire hign & ngudi lon.

TUONG KY

Cac nghién ctru in vitro cho thay két ta xay ra khi tron 1an thubc nhd
mét cé chia thimerosal voi LATANDROPS. Néu dung cac loai thubc
nay, nén dung cach nhau it nhét 1a ndm phat.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

a. Tom tét hd so an toan

Phan Ion cac tac dung khéng mong mubdn lién quan dén mét. Trong
mot nghién cu an toan m& vé latanoprost trong 5 nam, 33% bénh
nhén da phat trién sic t6 méng mét. Cac tac dung khong mong mubdn
vé mét khac nhin chung la thoang qua va phu thuéc liéu.

b. Bang liét ké cac tac dung khong mong muén
Téac dung khéng _mong muén dwoc phan loai theo tan sé sau: rat phd
bién (= 1/10), pho bién (= 1/100 dén < 1/10), khéng pho bién (= 1/1.000
dén < 1/100), hiém (> 1/10.000 dén < 1/1.000) va rat hiém (< 1/10.000),
chua biét (khong thé wéce tinh tan sb tiv di liéu sén co).

Réi loan Hen Hen tram
ho hép, suyén*;  |trong thém
ngwc va kho tho™

trung

thét

Réi loan N&iman |Ngta
davamod da

duwoida

Réi loan Pau co*;

co xwong dau khép*

vamd

lien két

Réiloan Pau

toan than ngwc*

va tai noi

dung

thude

Pham G Vin Hank

*Phan (ng bt loi cla thubc (ADR: Adverse Drug Reaction) dwoc xac
dinh sau khi lvu hanh thudc.

Trucmg hop calci hoa giac mac duoc bao cao rat hiém khi két hop voi
viéc st dung thuéc nhé mét co chira phosphat & bénh nhan bi tén
thwong giac mac nang

LATANDROPS c6 thé lam tang lwong séc td mau nau trong méng mét,
chii yéu la & nhitng bénh nhan cé mong mé&t mau hdn hop (vi du mau
xanh dwong-nau, xam-nau, vang-nau hodc xanh la-nau). Dleu nay la
do tdng ham lwgng melanin trong hac to bao chat dém cia mong mét.
& mot s6 bénh nhan, sw thay ddi mau méng mét nay la vinh vién.

Céac bao cao vé& phi diém vang xuét hién da so & nhitng bénh nhan
khong co thiy tinh thé, & nhitng bénh nhan thay thuy tinh thé voi xwoc
nang thly tinh thé phia sau hodc khoang thay tinh thé ph|a trwde, hodc
& nhing bénh nhan da biét co cac yéu td nguy co phu diém vang (vi du
nhw bénh ly véng mac do dai thado dwdng va téc tinh mach vong mac).
Pidu nay khong thé loai trir mot so moi lién hé gitra viéc st dung
LATANDROPS va phu diém vang khong o nguyén nhan.

C6 it kinh nghiém & bénh nhan bi hen suyén; tuy nhién, Iatanoprost
khéng gay anh hwéng téi chirc ndng hd hap khi nghién ctru & sd lwong
it bénh nhan bi hen trung binh va nhirng bénh nhéan dung thudc steroid
va khong steroid. Chwa c6 kinh nghiém & nhirtng bénh nhan bi suyén
nang hodc khéng &n dinh va vi vay, nhitng bénh nhan nay can dwoc
diéu tri than trong cho dén khi c6 da kinh nghiém.

A 7 F3 N ~ o % A o 3 Tre em
Hé co [Rat pho Pho bién Khéng Hiém Rat hiem =
: P z P Trong hai tht? nghiém 1am sang ngén han (< 12 tuan), lién quan dén 93
quan bién (21/10) |(21/100 den p>ho bien (2;1”0'000 (<1/10.000) (25 vga 68) benhgnm dd an toag ttgo’ng tw r(lhu & ngu’)o’l Io’n?/a khong co
<1110) E;g;mooo 3‘151"1 000) phan (*ng bét loi m&i dwoc xac dinh. Cac tac dung bat loi xay ra
<1/100 ’ thwong xuyén hon & tré em so véi ngudi I&n la: viém mii hong va sét.
) Théng bao cho bac sy nhing tac dung khéng mon
- S— g muén gdp
Nhlgm Viém giac phai khi str dung thuéc.
khuan va mac do
nhiém ky herpes* QUA LIEU VA CACH XU TRI
sxph Ngoai kich ng mét va sung huyét két mac, khéng co tac dung nao
trung khac dwoc blet v&i qua liéu LATANDROPS.
R loan Dau dau*: Neu vo tinh uéng phai LATANDROPS céc thong tin sau cé thé ¢ ich :
hé than Chéng mat méi lo thudc chira 125 mcg latanoprost. Trén 90% thubc dwoc chuyén
kinh " hoa ngay khi 1an dau qua gan. Truyén tinh mach 3 mcg/kg trén tinh
— — — = — nguyén vién khde manh khong gay ra triéu chirng nado, nhwng voi liéu
Roi |0ﬁtn Téang sdc to |Giac mac co Pha mi Viém mong boimau 5,5 - 10 mcglkg gay nén, dau bung, chong méat, mét mdi, néng birng va
vé ma monghmat dém, hau  |mat; kho mats; mon da vathay | ra mé hoi. Khi quan st trén khi, latanoprost duoc truyén tinh mach véi
sung huyet |nhu khong  Imat; viém |giac mac; déi mimat| iy len dén 500 mcglkg ma khong co tac dong 1én dén hé théng tim
ket mac nhe |co trigu giac mac*, |phu giac dan dén mach.
g?“hfr:f‘% Chwng:_v'em nhin mo;  Imac; I6ng mi |lam sau Tiém tinh mach latanoprost & khi c6 lién quan dén co that phé quan
oinh; kich |mi mat; dau |phu diem mocsai  |thémranh | thoang qua. Tuy nhién, & bénh nhan bi hen phé quén trung binh,
(bng mat (rét,imat; so' nh |\vang gom \huéng; tat | mi mat latanoprost khang gay ra co that phé quan khi nhé mét véi lieu gap bay
cosan, |sang;viém [ph diem |hai hang lan liéu 1am sang clia LATANDROPS.
ngla, nhirc |ket mac vang*dang 16ng mi; Néu xay ra qua liéu voi latanoprost, can diéu tri triéu ching.
va nhay cam nang*; nang mong
vgidivat); viém mang|mat*; phan DIEU KIEN BAO QUAN
Ic‘aC thay doi bo dao* |tng dakhu Bao quan trong td lanh (2°C - 8°C).
I?ng ;“' Va% Rl trEn Al Gitr lo thudc trong hdp cacton dé tranh anh sang.
ong 1o ma mat; sam Sau khi mé& lo thudc: khong Iwu trir trén 25°C va sl dung trong véng
(tdng chieu mau vung da bén tuan.
dai, ddé day, mi mat; két
sac b, va sb mac bi bong HAN DUNG: 36 thang. Thei han st imé b¢: 4 tud
Temg) Sl A : g. an st dung sau khi m& lg thudc: 4 tuan.
_ gia pemphig- CO SO SAN XUAT
_ Y N us VIANEX S.A. - PLANT A’
ROéi loan h. Pau that 12" km National Road, Athinon-Lamias, Metamorfo
tim mach ngwc Lap.
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