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Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostolor tigiin)

KSALATAN g6z damcisi
XALATAN®

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Latanoprost

Torkibi

Tasiredici madda: 1 ml mohlulun terkibinde 50 mkq latanoprost vardir.

Koémak¢i maddalor: natrium xlorid, natrium dihidrofosfat (monohidrat), susuz dinatrium hidrofosfat,
benzalkonium xlorid, inyeksiya ii¢lin su.

Tasviri
Soffaf, rongsiz mohluldur.

Farmakoterapevtik qrupu

Oftalmoloji preparatlar. Qlaukoma xastoliklorinin miialicasi {igiin vasitolor vo miotiklor. Prostaglandinin
analoqu.

ATC kodu: SO1EEOI.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Aktiv torkib hissasi olan latanoprost (F2, prostaqlandinin analoqu) FP prostanoid reseptorlarinin selektiv
aqonisti olub, sulu nom axinimin artirilmasi hesabina gozdaxili tozyiqi (GDT) azaldir. insanlarda GDT-nin
azalmasi preparatin yeridilmosindon toxminan 3 - 4 saat sonra baglanir, maksimal effekt iso 8 - 12 saatdan
sonra miisahido olunur. GDT-ds azalma minimum 24 saat arzindos saxlanilir.

Insanlar vo heyvanlar iizorindo aparilan todqigatlar osas tosir mexanizminin uveoskleral aximin artmasi
oldugunu gostormis olsa belo, insanda homginin axinin ciizi giiclonmasi do (axina qars1t miigavimatin
azalmasi sayosindo) miisahido edilmisdir.

Pilot todqiqatlar Ksalatan preparatinin monoterapiya soklinds istifadosi zamani effektiv dorman preparati
oldugunu gostormisdir. ©lava olaraq onun digar preparatlarla birgs istifadesine dair klinik tadqiqatlar, o
climlodon latanoprostun beta-adrenoblokatorlarla (timolol) birgo effektivliyini gdstoron todqiqatlar
kecirilmisdir. Qisamiiddatli (1 vo ya 2 hofts) todgiqatlarin noticolori simpatomimetiklor (dipivalil
epinefrin), peroral istifado {i¢iin karbon anhidraz inhibitorlar (asetazolamid) ilo birgo istifado edildikdo
latanoprostun effektivliyinin artmasini, eloca do xolinomimetiklorls (pilokaprin) birgs istifads edildikds
effektivliyin qismon artmasini gostormisdir.

Klinik todqiqatlarda latanoprostun sulu namin yaranmasina ciddi tasir etmadiyi vo hemato-oftalmik saddo
heg bir tosiri olmadigi miioyyon edilmisdir.

Meymunlar iizerindo aparilan todqiqatlarda klinik dozada totbiqi zamani latanoprost gozdaxili qan
dovranina tosir gostormomis vo ya ciizi tosir gostormisdir. Lakin yerli istifado zamam yiingiil vo ya
miilayim konyunktival va ya episkleral hiperemiya inkisaf eds bilar.

Flioressent angioqrafiyanin noticolorino osason g6z biillurunun ekstrakapsulyar ekstraksiyasi totbiq
edilmis meymunlarin gbzlorina, uzun miiddat orzinds latanoprost yeridilmasi, tor qisanin qan damarlarina
tosir gostormomisdir.



Psevdofakiya movcud olduqda, qisamiiddotli miialico zamani latanoprost fliioressinin goziin arxa
seqmentind niifuz etmosino sabob olmamisdir.

Terapevtik dozalarda istifado zamani latanoprost ilirok-damar vo tonoffiis sistemlorine shomiyyatli
farmakoloji tosir géstormir.

Usaqlar

Oftalmotonus vo glaukoma gostaricisi yiiksok olan 107 pasiyentdo latanoprost vo timololun effektivliyini
miiqayise edon 12 hoftalik ikiqat kor klinik todqiqatda yas1 <18 olan usaqlarda Ksalatan preparatinin
effektivliyi niimayis etdirilmisdir. Toyin edilmis tolobo osason yeni dogulmus kdrpalorin gestasiya yasi 36
haftodon az olmamali idi. Pasiyentlor hor giin ya sutkada 1 dofs 50 mkg/ml latanoprost, ya da sutkada 2
dofo 0,5% timolol (vo ya 3 yasindan kigik usaqlar 0,25%) qobul edirdi. 12 hoftalik todqiqatda ilkin
soviyys ilo miigayisodo gozdaxili tozyiqin (GDT) azalmasinin orta gostoricisi effektivliyin asas son
noqtosi olmusdur. Latanoprost vo timolol qobul edon qruplarda GDT-nin azalmasinin orta gostoricisi
oxsar olmusdur. 12-ci haftads latanoprost qobul edon qrupda goézdaxili tozyiqin (GDT) azalmasinin orta
gostaricisi, miisahido edilon biitiin yas kateqoriyalarinda (0 - 3, 3 - 12 vo 12 - 18 yas arasi) timolol gobul
edon qrupun gostaricilari ilo eyni olmusdur. Lakin latanoprostun 0 -3 yas arasi qrupda effektivliyi barado
molumatlar sadoco 13 pasiyentin gostoricilorino osaslanmis, 0 -1 yas arasi qrupunu tomsil edon 4
pasiyentds iso klinik todgiqat zamani ohomiyyatli effektivlik miioyyon edilmomisdir. Vaxtindan avval
dogulmus (gestasiya yas1 36 hoftodon az) korpalorlo bagli molumat mévcud deyil.

Birincili anadangslmo/infantil glaukomas: (BAQ) olan pasiyent yarim-qrupunda gozdaxili tozyiqin
azalma soviyyosi latanoprost gobul edon pasiyentlor qrupunda va timolol qobul edon pasiyentlor qrupunda
oxsar olmusdur. BAQ olmayan (mosolon, yuvenil agigbucaqli qlaukoma, afakik qlaukoma) pasiyent
yarim-qrupunda naticolor BAQ olan yarim-qrupun naticolari ilo eyni olmusdur.

Gozdaxili tozyige tesiri miialiconin birinci hoftesindon sonra qeyde alinmis va bdyiiklorde oldugu kimi
todqgiqatin 12 hoftolik dovrii orzindo davam etmisdir.

Cadval: 12-ci haftads GDT-nin azalmasi (mm civd siitunu) ilo bagh molumatlar aktiv
miialicd v ilkin diaqnoz qruplari iizras taskil edilmisdir
Latanoprost Timolol
N=53 N=54
Orta baslangic gostarici (SX) 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
Orta baglangic gostorici ilo miiqayisado 12-ci  -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
hoftado doyisiklik! (SX)
p-gostarici (timolola nisbaton) 0,2056
BAQ Qeyri- BAQ Qeyri-
N=28 BAQ N=26 BAQ
N=25 N=28
Orta baslangic gostorici (SX) 26,5 28,2 26,3 29,1
Orta baglangic gostorici ilo miiqayisads 12-ci (0,72) (1,37) (0,95) (1,33)
hoftodo dayisiklik! (SX) -5,90 -8,66 -5,34 -6,02
(0,98) (1,25) (1,02) (1,18)
p-gOstarici (timolola nisbaton) 0,6957 0,1317

SX: standart xota
"Modelin kovariasiyalarla tohlilins asason alds edilon giymat (ANCOVA)

Farmakokinetikast

Sorulmasi

Latanoprost (molekulyar kiitlosi 432,58) 6zii-6zliiylindo geyri-aktiv olub, tursu formasina qodar hidrolizo
edildikdon sonra bioloji aktivlogson proderman olan izopropil efirdir.

Prodorman buynuz tobogodon yaxsi kecir vo sulu nomo kegon dorman preparati biitiinliiklo buynuz
tobogodon kegon zaman hidrolizo olunur.

Paylanmast

Insan iizerindo aparilan todqiqatlar gdstormisdir ki, yerli istifadodon toxminon 2 saat sonra sulu nomdo
maksimal konsentrasiya olds edilir. Meymunlar iizorinds kegirilon tadqgiqatlarda yerli istifadeden sonra
latanoprost osason goziin 6n seqmentindo, konyunktivada vo gz qapaqglarinda paylanir. Preparatin yalniz
cox ciizi hissosi goziin arxa seqmenting gatir.



Metabolizmi

Latanoprost tursusu birbasa gozlordo metabolizo olunmur. Osas metabolizm prosesi garaciyards bas verir.
Xaric olmast

Yarimxaricolma dovrii insanda 17 doqiqo toskil edir. Heyvanlar {izorindo aparilan todqiqatlarda osas
metabolitlorin, 1,2-dinor- va 1,2,3,4-tetranor metabolitlorin geyri-mdvcudlugu va ya zaif bioloji aktivliyi
vo asasan sidiklo xaric olunmasi niimayis etdirilmisdir.

Xiisusi pasiyent qruplarinda farmakokinetikasi

Usaglar

Yiiksok oftalmotonus vo qlaukomasi olan 22 boyiik vo 25 usagin (anadan olandan 18 yasinadok) istiraki
ilo latanoprost tursusunun gan plazmasindaki konsentrasiyasi ilo bagli aciq farmakokinetik todqiqat
kegcirilmigdir. Biitlin yas qruplarindan olan pasiyentlora an az1 2 hofts arzinds hor giin har g6zs bir damci1
olmaqgla 50 mkqg/ml latanoprost damizdirilmisdi. Latanoprost tursusunun sistem {izro tosiri bdyiiklors
nisbaton 3 - 12 yas aras1 usaqlaqda 2 dofs, 3 yasdan kicik usaqlada isa 6 dofs yiiksok olmus, bu zaman
sistem iizro arzuolunmaz tosirlorin inkisafinin tohliikesizlik sorhodlori genis olaraq galmisdir (“Doza
haddinin asilmas1” bdlmasine bax). Biitlin yas qruplarinda plazmada maksimal konsentrasiyaya ¢atmaq
iiclin olan vaxt median1 preperatin yeridilmosindon sonra 5 doqigo olmusdur. Qan plazmasindan
yarimxaricolma miiddstinin median1 usaqlar vo bdyiiklords eynilo qisa olmus (< 20 daqige) vo bu da 6z
novbosindo latanoprost tursusunun tarazliq veoziyyotindo sistem iizro qan horokoti yollarinda
toplanmamasi ilo naticolonmisdir.

Istifadasino gostorislor

Agigbucagli glaukoma va ya yliksok oftalmotonusu olan boyiik yagl (ahil yasgh pasiyentlor daxil olmaqla)
pasiyentlords yiiksok gozdaxili tazyiqin (GDT) azaldilmasi.

Yiiksok GDT vo glaukomasi olan usaqlarda yiiksok GDT-nin azaldilmasi.

ks gostarislor
Latanoprosta vo ya “Torkibi” bolmasindo sadalanan kémokgi vasitolordon hor hansi birino qars1 yiliksok
hassasliq.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Latanoprost qiizehli qisada gohvayi pigmentin miqdarinin todricon artmasina sabab ola bilor. Miialicaya
baslamazdan ovval pasiyentlora gozlorin ronginin geridonmoz doyisilmosi ehtimali barodo molumat
vermok lazimdir. Yalniz bir géziin mialicosi {igiin damcilardan istifado edon pasiyentlordo geridonmoz
heteroxromiya inkisaf edo bilor.

Bu effekt asason qiizehli qisanin rangi qarisiq, masolon, gdy-qahvayi, boz-qshvayi, sari-qohvayi va yasil-
gohvayi olan pasiyentlordo geydo alinmisdir. Latanoprostun todqiqatlarinda doyisikliklorin yaranmasi
adoton miialiconin ilk 8 ay1 orzindo vo nadir hallarda ikinci vo ya liglincii ili arzindo miisahido edilmis,
miualiconin dordiincii ilindon sonra iso bu effekt miisahido edilmomisdir. Qiizehli qisanin
pigmentasiyasinin iroliloms siiroti zaman kecdikco azalir vo 5 il arzinde sabitlogir. 5 ildon sonra qiizehli
gisanin pigmentasiyasinin artma doracasi qiymatlondirilmomisdir. Latanoprostun tohliikesizliyino dair 5
illik aciq tedgiqatda pasiyentlorin 33%-indo qiizehli gisanin ronginin doyismosi miisahids edilmisdir
(“Olavo tasirlori” bolmasino bax). Oksor hallarda qiizehli gisanin ronginin doyismosi yiingiil xarakter
dasiy1r vo ¢ox vaxt klinik hal kimi gabul edilmir. Bu doayisikliyin inkisaf tezliyi 7-85% arasinda dayisirdi,
amma on yiiksok soviyyo gdziiniin rongi sari-qohvoyi olan pasiyentlordo miisahido olundu. Gozlorinin
rongi homcins gy calarli olan pasiyentlords geyd edilon doyisikliklor miisahido edilmomisdir, gozlorinin
rongi homcins boz, yasil vo gohvayi ¢alarli olan pasiyentlords iso bu doyisiklik yalniz ¢ox nadir hallarda
miisahido edilmisdir.

GOz ronginin doyismosino qiizehli qgisa stromasi melanositlorinin sayinin artmasi deyil, onlarda olan
melaninin miqdarinin artmas1 sabab olur. Bu kimi hallarda g6z boboyinin otrafindaki gohvayi
pigmentasiya konsentrik sokildo qlizehli qisanin periferiyasina yayilir ki, bu zaman qiizehli qisa
biitiinliikls vo ya onun hissalori daha artiq gohvayi ¢alar alirlar.

Miialiconin bitmosindon sonra golocokdo qilizehli qisanin gohvoyi pigmentinin artmasit miisahido
edilmomisdir. Bu zamanadok bu effekt klinik tadqiqatlar ¢arcivesinde heg bir simptom vo ya patoloji
doyisikliklorin yaranmasina sobab olmamisdir.

Preparat qlizehli gisanin lentiqo vo nevuslarina tosir géstormir. Goziin 6n kamerasinda va ya trabekulyar
torunda pigmentin toplanmasi geydo alinmamisdir.



5 il arzinda qlizehli qisanin pigmentasiyasini qiymotlondiran klinik tadqiqatlarda latanoprost ilo miialicaye
davam edilmosi hallarinda belo pigmentasiyasinin giiclonmosi kimi arzuolunmaz noticolor askar
edilmomisdir vo qlizehli gisanin pigmentasiyasinin giiclonmosi hallarinda belo Ksalatan preparati ilo
mialico davam etdirilo bilor. Buna baxmayaraq, pasiyentlor miintozom miisahido altinda olmalidir vo
klinik voziyyatdon asili olaraq miialico dayandirila bilar.

Baglibucagli glaukomasi, psevdoafakiyali agigbucaqli glaukomasi vo pigmentli qlaukomasi olan
pasiyentlordo Ksalatan preparatinin totbiqgi ilo bagli tocriibolor mohduddur. iltihabli va neovaskulyar
glaukoma vo ya gozlorin iltihabli xastaliklori zamani latanoprostun totbiqino dair tocriibo movcud deyil.
Ksalatan preparatt goz babokloring tosir gdstormir vo ya ¢ox ciizi tosir edir, lakin preparatin koskin
gapalibucaqli glaukoma tutmalar1 zamam totbiqi ilo bagli tocriibo mévcud deyil. Bu sobobdon, kifayot
qadar tacriibs alds edilonadak, bu hallarda latanoprostdan ehtiyatla istifade etmok tovsiya olunur.
Kataraktanin corrahi miialicosi zamani perioperativ miiddot orzindo latanoprostun istifadosi ilo bagh
malumatlar mohduddur. Bu ciir pasiyentlords preparat ehtiyatla istifads edilmalidir.

Anamnezindo herpetik keratiti olan pasiyentlordo Ksalatan preparatinin istifadosi zamani ehtiyatli olmaq
lazzimdir. Herpes simplex sobobindon kaskin keratit, eloco do xiisisilo prostaglandin analoqlarinin
istifadosi ilo bagli anamnezindo residivloson herpetik keratit olan pasiyentlordo latanoprost istifado
edilmomolidir.

Xiisusulo afakiya, goz biillurunun arxa kapsulunun zodolonmosi ilo psevdoafakiya vo ya 6n kamerada
intraokulyar linza implantlar1 olan pasiyentlords, eloca do sistoid makulyar 6dem risk faktorlart molum
olan pasiyentlordo (mosolon, diabetik retinopatiya vo retinal venalarin okklyuziyasi) makulyar 6dem
hallar1 geydo almmigdir (“Olave tesirlori” bolmesine bax). Afakiya, goz biillurunun 6n vo ya arxa
kapsulunun psevdofakiyasi vo yirtilmasi, yaxud kistoz makulyar 6dem risk faktorlari molum olan
pasiyentlorde Ksalatan preparati ehtiyatla istifads edilmalidir.

Iritin/uveitin yaranmasinin risk faktorlar1 qeydo alinan pasiyentlordo Ksalatan preparat1 ehtiyatla istifado
edilmolidir.

Bronxial astmasi olan pasiyentloro latanoprostun toyin edilmosino dair klinik tocriibo mohduddur, lakin
postmarketing dovriindo bronxial astma va/va ya tongnofasliyin kaskinlogmasi hallart geyds alinmigdir.
Kifayot qodor tocriibo oldo edilonodok, bronxial astmasi olan pasiyentloro latanoprost ehtiyatla toyin
edilmolidir. (“Olave tosirlori” bolmasins bax).

GOz qapagiin dorisinin tiindlogsmosi hallar1 geydo alinmis vo bu hallarin oksoriyyoti yapon monsoli
pasiyentlordo miisahido edilmisdir. Indiyodok gz qapaginin dorisinin ronginin doyismosinin daimi
olmadig1 vo bozi hallarda Ksalatan preparati ilo miialicoyo davam edilmasi zamani geridonon oldugu geyd
edilmigdir.

Latanoprost miialico edilon goz vo gozotrafi hissods kirpiklorin vo zorif tiiklorin uzanmasi, qalinlagmast,
pigmentasiyasinin giiclonmosi, sixlasmasi, kirpiklorin vo zorif tiikklorin saymnin artmasi vo bdyilime
istigamotinin doyisilmasi kimi kirpik vo zorif tiiklorin todricon doyisilmosino sobob ola bilor. Kirpiklorin
doyisilmosi geridonon xarakter dasiyir vo miialiconin dayandirilmasindan sonra kecib gedir.

Konservant

Bu dorman vasitosinin torkibindo adoton oftalmoloji tocriibado konservant gisminde istifade olunan
benzalkonium xlorid vardir. Moévcud mohdud klinik molumatlara osason usaqlar vo bdylkloro olava
tasirlori profilinds forq yoxdur. Buna baxmayaraq, adaton usaqlarin gozlori boytiklorin gézlorine nisbaton
qiciglandiricilara daha giiclii reaksiya verir. Gozlorin qiciglanmasi usagin miialico rejimino omoletmo
istayina tosir eda bilar. Verilon molumata asason benzalkonium xlorid gdzlorin qiciqlanmasina, gozlorin
qurumasi simptomlarina vo goz yasi tobagosinin vo buynuz qisanin sothinin zodolonmasino sobob ola
bilor. Gozlorinin selikli gisasinda quruluq olan vo ya buynuz qisanin zadolonmasi ilo miisayiot edilon
hallar1 olan pasiyentlordo preparat ehtiyatla istifado edilmolidir. Uzun-miiddstli istifado zamam
pasiyentlor miisahido altinda olmalidir.

Kontakt linzalar

Kontakt linzalar benzalkonium xloridi absorbsiya eds bildiyi ii¢lin preparatin damizdirilmasindan avvel
onlar1 ¢ixarmaq va 15 doqiqo sonra yenidon taxmaq lazimdir (“Istifade qaydasi vo dozas1” bdlmaosine
bax).

Usagqlar

Bir yasindan kicik olan usaqlarda effektivliyi vo tohliikasizliyino dair molumatlar ¢ox mohduddur
(4 pasiyent) (“Farmakodinamikas1” bélmasino bax). Vaxtindan ovval dogulmus usaqlarla (gestasiya yasi
36 hoftadon az) bagli moelumat mévcud deyil.



Osason BAQ-dan (birincili anadangalmo qlaukoma) oziyyot ¢okon 0-3 yas arasi usaqlarda ilkin miialico
iisulu gisminds corrahi miidaxilo (masalon, qoniotomiya/trabekulotomiya) istifads olunur.
Usaqlarda uzunmiiddatli istifadasi zamani latanoprostun tohliikesizliyine dair halo molumat yoxdur.

Digar dorman vasitalari ils qarsihiqh tasiri

Preparatin digor dorman vasitalori ilo eyni zamanda istifadosi ilo bagl doqiq molumat mévcud deyil.
Prostaglandinlorin iki analoqunun gozlors eyni zamanda damizdirilmas: zamant GDT-nin paradoksal
yiksolmasi qeyd olunub. Bu sobobdon iki vo daha c¢ox prostaglandin, onlarin analoglari vo ya
toromolarinin eyni zamanda istifadasi tovsiys olunmur.

Usaglar

Digor dorman vasitalari ilo qarsiliqli tasirine dair tadqiqatlar yalniz bdyiiklor tizorinds aparilmigdir.

Hamilolik vo laktasiya dovrii

Hamilolik

Hamilslik zaman1 dorman vasitesindon istifadasinin tohliikasizliyi miioyyon olunmamisdir. Hamilsliyin
gedisatina, doliin vo yenidogulmuslarin inkisafina manfi tosir gostors bilor. Dorman vasitosinin hamilolik
zamanu istifadosi oks gostorisdir.

Laktasiya

Latanoprost vo onun metabolitlorinin ana siidiine niifuz eds bilmasi sobabindon dorman vasitasinin
laktasiya dovriindo olan gadinlarda istifadosi oks gostorisdir. Laktasiya dovriindo dorman vasitosindon
istifads zoruri oldugu hallarda ana siidii ilo qidalandirma dayandirilmalidir.

Fertillik

Heyvanlar iizorinds aparilan tadgiqatlarda latanoprostun erkok va disilorin reproduktiv funksiyasina tosiri
askarlanmamisdir.

Nagqliyyat vasitalorini vo digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyating tasiri
Ksalatan preparati naqliyyat vasitolorini vo mexanizmlori idaroetma gabiliyystino minimal tasir gostarir.
G6z damcilarinin istifadosi gérmo gabiliyyatinin kegici bulanmasina sabob ola bilor. Bu effekt kegonodok
pasiyentlora nagliyyat vasitalorini idars etmok vo ya mexanizmlarls islomak tévsiys olunmur.

Istifads qaydasi vo dozasi

Boytiklordo (ahil yash pasiyentlor daxil olmaqla) istifadosi

Zodolonmis goz(lor)s sutkada 1 dofo 1 damci. Optimal effekt latanoprostun axsam istifadosi zamani oldo
edilir.

Latanoprost giindo 1 dofodon ¢ox istifade edilmomalidir, ¢iinki siibut edilmisdir ki, latanoprostun daha
tez-tez istifadosi GDT-yo azaldici tosirin zoiflomasing sobab olur.

Bir doza buraxildigda, novbati doza hor zamanki vaxtda yeridilmalidir.

Usaglarda istifadasi

Ksalatan g6z damcilar1 usaqlarda vo boyliklorde eyni dozalarda istifade edilo bilor. Vaxtindan avval
dogulmus usaqlarla (gestasiya yast 36 hoftodon az) bagli molumatlar mévcud deyil. Bir yasinadok yas
qrupuna dair malumatlar mohduddur (4 psiyent) (“Farmakodinamikasi” bélmosino bax).

Istifads qaydas:

Miimkiin sistem tasirin azaldilmasi {igiin preparatin damizdirilmasindan sonra goziin daxili kiinclinds gz
yas1 torbasinin bir doqigo arzindo sixilmasi tévsiyo olunur. Bu, hor damcinin damizdirilmasindan dorhal
sonra edilmolidir.

G6z damcilarinin damizdirilmasindan ovval kontakt linzalar1 ¢ixarmaq lazimdir. 15 dogigodon sonra
onlar1 yenidon taxmagq olar.

Yerli tosiri olan iki vo ya daha ¢ox oftalmoloji preparatin istifadosi zamani forqli preparatlarin yeridilmosi
arasinda 5 dogigaden az olmayan vaxt intervali qgoyulmalidir.

Olava tasiri

Tohliikosizlik profiline dair qisa molumat

Xosagoalmoaz hallarin oksariyyeti gérmo orqani ils bagli olmusdur. Latanoprostun tohliikasizliyina dair 5
illik aciq tedqiqatda pasiyentlorin 33%-indo qiizehli gisanin pigmentasiyasi inkisaf etmisdir (“Xiisusi
gostariglor” bolmasine bax). Gérmo orqani ilo baglh diger xosagalmaz hallar asason qisamiiddatli olmus
vo preparatin yeridilmosi zaman1 yaranmisdir.



Olava tosirlor tezliklorino goro tosnif olunmusdur, asason da: ¢ox tez-tez (>1/10); tez-tez (>1/100 - <1/10
arast), bazon (>1/1000 - <1/100 aras1), nadir (=1/10000 - <1/1000 aras1) vo ¢ox nadir (<1/10000), tezliyi
malum deyil (mévcud malumatlar asasinda tezliyi qiymatlondirmok miimkiin deyil).

Sistem-orqan Cox tez-tez Tez-tez Bazon Nadir Cox nadir
. >1/100-<1/10 =>1/1000- >1/10000-<1/1000
sinfi >1/10 <1/10000
arasi <1/100 aras1 arasi

Infeksiya osasl Herpetik keratit*§

Vo parazitar

xostaliklor

Sinir sistemina Bas agrisi*;

basgicollonma
%

Gormo organina| Qiizehli gisanin Noqtoli keratit Goz [rit*; buynuz Periorbital va
hiperpigmentasiyast; | (osason gapagqlarinin gisanin 6demi*; g0z qapagt
ylingiil va ya simptomsuz); 6demi; buynuz gisanin bolgasinda
miilayim blefarit; gbzds gozlarda eroziyasi; g0z g0z
konyunktival agr1; fotofobiya; | qurulug; otrafinin 6demi; gapagqlarinin
hiperemiya; gozlorin | konyunktivit* keratit*; trixiaz*; distixiaz; | cizgilorinin
qiciglanmast bulaniq gérmo; | qiizehli gisada artmasi ilo
(yanma, gozlorde makulyar kista*§; goz naticalonan
qum olmasi hissi, 6dem, o qapaqlarinda yerli | doayisikliklor
qasinma, iyna climladon dori reaksiyasi; goz
batmas1 vo yad kistoz gapaqlarinin
cismin varlig1 hissi); makulyar palpebral darisinin

kirpiklor vo gz

gapaginin inca konyunktivasinin
tiklorinin doyismasi psevdopemfiqoidi*
(uzanma, galinlagma, §

pigmentasiya vo
kirpiklorin sixliginin
artmasi)

6dem*; uveit*

tiindlogmasi; goz

Urak Stenokardiya; Qeyri-stabil

funksiyasia yiiksok tirak stenokardiya
doyiintiisi*

Tonoffiis Bronxial Bronxial astmanin

orqanlarina, dos astma*; koskinlogsmasi

gofosine va tongnofoslik™®

divararaligt

organlarina

Dari va darialti Sopgi Qasinma

toxumalara

Ozolo-skelet Mialgiya*;

sistemi vo artralgiya*®

birlagdirici

toxumaya

Yeridilmo Dos gofasindo

nahiyasing agr*

* Qeydiyyatsonras1 miiddotde askar edilmis xosagolmoz hallar
§ Xosagolmoz hallarn tezliyi “qayda 3”-o osason miioyyen edilmisdir

Cox nadir hallarda torkibinde fosfatlar olan g6z damcilarinin istifadssi ilo bagl yaranan buynuz qisanin
kalsinozu vo bazi pasiyentlordo buynuz qisanin shomiyyotli zodslonmosi geydo alinmigdir.

Ayri-ayri xosagalmaz hallarin tasviri

Molumat yoxdur.

Usaq yash pasiyentlor

Latanoprostun qisamiiddatli (< 12 hofto) istifadosino dair 93 usaq yaslh pasiyentin istiraki ilo kegirilon 2
(25 va 68) klinik tadqgiqatda onun tohliikesizlik profili boyiiklords tohliikasizlik profilinden forqlonmomis
vo bu zaman yeni xosagolmoz hallar askar edilmomisdir. Miixtolif usaq yash ohali yarim-qruplarinda
qisamiiddatli istifadasi lizra tohliikasizliyinin profili do analoji olmusdur (“Farmakodinamikas1”



bdlmasina bax). Boyiiklorla miiqayisads usaqlarda daha tez-tez nazofaringit va titrotmo qeyd edilirdi.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlar

Gozlerin qiciglanmasi vo konyunktivanin hiperemiyasindan slave latanoprostun doza haddinin asilmasi
zamani gormo orqanlari torofindon digor arzuolunmaz doyisikliklorin bas vermasi malum deyil.

Miialicasi

Latanoprostun tosadiifon daxilo gobulu zamani 1 flakon mohlulun torkibindo 125 mkq latanoprost
olmasin1 nozoro almaq lazimdir. Preparatin 90%-i1 qaraciyordon ilk kegmo zamani metabolizo olunur.
Saglam koniilliiloro 3 mkq/kq dozada venadaxili yeridilmo heg bir simptomlarla naticolonmaso do, 5,5 -
10 mkq/kq dozanin yeridilmasi zamani iirokbulanma, qarin agrilari, basgicellonms, yorgunluq, torloma
vo istilikbasma hallar1 miisahido edilmisdir. Latanoprostun 500 mkq/kq dozada meymunlara venadaxili
yeridilmasi lirok-damar sistemi ilo bagli shamiyyatli tasirlorin yaranmasina sabob olmamigdir.
Latanoprostun meymunlara venadaxili yeridilmosi qisamiiddstli bronxospazma ilo miisayiot olunmusdur.
Orta agirliq deroceli bronxial astmasi olan pasiyentlords terapevtik dozadan 7 dofs yiliksok dozda
latanoprostun yeridilmasi bronxospazma saobob olmayib.

Latanoprost ilo doza haddinin agilmasi zaman1 simptomatik miialico hayata kegirilir.

Buraxihis formasi

0,005%-11 goz damcisi

2,5 ml mohlul (gdz damcisi) burulan qapaq vo ilk acilisin nozaroti ilo yivsiz qoruyucu gapaqli
damciladici-flakonda (asag1 sixligl polietilen). 1 vo ya 3 damciladici-flakon iclik vorage ilo birlikdo
karton qutuya qablasdirilir.

Karton gablasdirmanin iz torofindo, ilk agilisin nozarsti mogsadi ilo yarimhalqgalar1 xatirladan desikli sotir
cokilir; gablasdirmanin yan toraflori preparatin qablasdirilmasi zamani kip yapigdirilir.

Saxlanma soraiti

2-8°C temperaturda, is1qdan qorunan yerds saxlamaq lazimdir.

Acilmig flakonu 25°C-dan yiiksok olmayan temperaturda saxlamaq lazimdir.
Usagqlarin oli ¢catmayan yerdo saxlanmalidir.

Isigdan qorumag iigiin flakon xarici katron qabinda saxlanmalidr.

Yararhhq miiddati

3il.

Acilmis flakon 4 hofto orzinds istifado olunmalidir.

Qutunun iizorindo gostorilon yararliliq miiddoti bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
“Pfizer Manufacturing Belgium N.V.”, Belgika.
Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgika.

Qeydiyyat sohadatnamasinin sahibi
“Upjohn UST LLC”, ABS.
1209 Orange Street, Wilmington, DE 19801, ABS.



