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ПРОЛАТАН®
PROLATAN®
ДАРЫ КАРАЖАТЫН МЕДИЦИНАДА КОЛДОНУУ БОЮНЧА

НУСКАМА
Соодадагы аталышы: Пролатан®

Эл аралык патенттелбеген аталышы: латанопрост

Дарылык түрү: көз тамчылары   
 1 мл препараттын курамында:

Активдүү зат:  
0,05 мг латанопрост,
Көмөкчү заттар:  
0,2 мг бензалконий хлорид, 4,10 мг натрий хлориди, 4,74 мг суусуз динатрий гидрофосфаты,  4,60 мг натрий дигидрофосфат моногидраты, 1 мл чейин инъекция үчүн суу.
Сүрөттөлүшү: тунук түссүз эритме.  
Фармадарылык тобу: Сезүү органдарынын ооруларын дарылоо үчүн препараттар. Көз ооруларын дарылоо үчүн препараттар. Глаукомага каршы препараттар жана миотиктер. Простагландин аналогдору. Латанопрост.
АТХ коду: S01EE01 
Фармакологиялык касиети:

Фармакодинамикасы
Латанопрост - F2α простагландин аналогу - FP рецепторлорунун селективдүү агонисти болуп саналат жана суулуу ным агымынын көбөйүшүнүн эсебинен, негизинен, увеосклералдык жол менен, ошондой эле трабекулярдык тармак аркылуу көз ичиндеги басымды (КИБ) төмөндөтөт. КИБ төмөндөшү болжол менен дарыны куйгандан 3-4 сааттан кийин башталат, жогорку таасири 8 – 12 сааттан кийин байкалат, таасири 24 сааттан кем эмес убакыт бою сакталат.  
Латанопрост суулуу ным продукциясына жана гематоофтальмиялык бөгөөгө олуттуу таасир тийгизбегендиги аныкталган.   

Латанопростту дарылык дозада колдонууда жүрөк-кан тамыр жана дем алуу системасына олуттуу фармакологиялык таасир бербейт.  
Фармакокинетикасы
Сиңирүү  
Латанопрост, продарылык форма болуп саналат, көз чели аркылуу сиңет, ал жерде анын биологиялык активдүү кислотага чейин гидролизи жүрөт. Суулуу нымда жогорку концентрацияга жергиликтүү колдонгондон болжол менен эки сааттан кийин жетет.  
Бөлүштүрүү  
Бөлүштүрүү көлөмү 0,16 ± 0,02 л/кг түзөт. Латанопрост кислотасы суулуу нымда биринчи 4 саат ичинде, ал эми плазмада – жергиликтүү колдонгондон кийин биринчи саат ичинде гана аныкталат.

Зат алмашуу  
Латанопрост, продары болуп саналат, биологиялык активдүү кислотаны пайда кылуу менен эстераз таасири алдында көз челинде гидролизге тушугат. Системалуу кан агымга кирген латанопрост кислотасы, негизинен боордо 1,2-динор- жана 1,2,3,4-тетранор-метаболиттерди пайда кылуу менен май кислоталарынын бета-кычкылдануу жолу менен зат алмашат. 

Бөлүп чыгаруу  
Латанопрост кислотасы плазмадан тез бөлүнүп чыгат (T1/2=17 мүн).

Системалуу клиренси болжол менен 7 мл/мүн/кг түзөт. Боордо бета-кычкылдангандан кийин метаболиттери негизинен бөйрөк аркылуу бөлүнүп чыгат: жергиликтүү колдонгондон кийин заара аркылуу куюлган дозасынын болжол менен 88 % бөлүнүп чыгат.  
Балдар
Латанопрост экспозициясы чоң бейтаптарга салыштырмалуу 3 жаштан 12 жашка чейинки курактагы балдарда болжол менен 2 эсе жогору жана 3 жаштан төмөн курактагы балдарда 6 эсе жогору. Бирок дарынын коопсуздук профили балдарда жана чоң адамдарда айырмаланбайт. Кан плазмадагы латанопрост кислотасынын жогорку концентрацияга жетүү убактысы бардык курактагы топтогулар үчүн 5 мүнөттү түзөт. Балдарда латанопрост кислотасынын жарым жартылай бөлүнүп чыгуу мезгили чоң адамдардыкына окшош. Кан плазмасындагы латанопрост кислотасы тең салмактуу концентрацияда топтолбойт.  
Колдонууга көрсөтмө  
Ачык бурчтуу глаукома же офтальмотонусу бар чоң адамдар жана балдардын (1 жаштан жогорку курак) жогору көз ичиндеги басымынын (КИБ) төмөндөшү. 

Эскертүү: Биринчи тубаса глаукомасы бар 3 жаштан төмөн балдарга биринчи линиядагы дарылоо болуп хирургиялык дарылоо (трабекулотомия/гониотомия) калат.

Каршы көрсөтмө  
Латанопростко же препараттын башка компоненттерине жогорку сезгичтик. 1 жашка чейинки курак (натыйжалуулугу жана коопсуздугу аныкталган эмес).
Этияттык менен
Афакия, чечекейдин арткы капсуласы ажыраган псевдоафакия, макулярдык шишимик коркунуч факторлору белгилүү бейтаптар (латанопрост менен дарылоодо макулярдык, анын ичинде цистоиддик шишимиктин өрчүү учурлары сүрөттөлгөн); сезгенүү, неоваскулярдык же тубаса глаукома (препаратты колдонуунун жетиштүү тажрыйбасы жоктугунан улам); астма; таржымалында учук кератити.

Учук кератитинин активдүү формасы жана кайталанган учук кератити, өзгөчө простагландин аналогдорун ичүү менен байланышкан бейтаптарга Пролатан® дарысын колдонуудан алыс болуу керек. Пролатан® ирит/увеит өрчүү коркунуч факторлору бар бейтаптарга этияттык менен колдонулат. Пролатан® дарысын катаракта себебинен оперативдүү кийлигишүү пландаштырылган бейтаптарга колдонуу тууралуу чектелген маалыматтар бар. Ушуга байланыштуу бул топтогу оорулуулар Пролатан® дарысын этияттык менен колдонушу зарыл.
Колдонуу жолу жана дозасы
Чоң адамдарга жана 1 жаштан жогорку балдарга – жабыркаган көзгө бир тамчыдан күнүгө бир жолу. Дары кечкисин колдонууда ылайыктуу натыйжага жетет.  
Башка көз тамчыларын колдонгон сыяктуу, болушу мүмкүн болгон дарынын системалуу таасирин төмөндөтүү максатында, ар бир тамчысын тамчылаткандан кийин дароо төмөнкү кабактагы көздүн ички бурчунда жайгашкан, төмөнкү жаш чекитин басуу сунушталат. Аны 1 мүнөт бою басып туруу зарыл. 
Кыйыр таасири:

Препаратты колдонууга карата төмөнкү терс реакциялары катталган: 

Көрүү органы тарабынан: көздүн дүүлүгүшү (ачышуу сезими, көздөгү кум сезими, кычышуу, башка нерсенин өйкөө жана сайгылашуу сезими); блефарит; конъюнктив гиперемиясы; көздүн оорушу; көздүн түстүү челинин сепкилинин күчөшү; эпителийдин өтмө чекиттүү эрозиясы, кабактардын шишимиги, периорбиталдуу шишимик, көз челинин шишимиги жана эрозиясы; конъюнктивит; кирпик жана түк чачтарынын пигментациясынын күчөшү жана узарышы, калыңданышы, санынын көбөйүшү; ирит/увеит; кератит; макулярдык шишимик, анын ичинде цистоиддик; кирпиктин өсүү багытынын өзгөрүшү,   кээде көздүн дүүлүгүшүн пайда кылуучу; көрүүнүн бүдөмүктөшү, жарыктан коркуу, көздүн былжыр челинин кургашы.
Тери катмарлары жана тери алдындагы ткандар тарабынан: бөртмө, кабактардын терисинин карарышы жана кабактардагы жергиликтүү тери реакциялары, уулуу  эпидермалдык некролиз.

Нерв  системасы тарабынан: баш айлануу, баш оору.

Дем алуу органы тарабынан: колко карышуусу (анын ичинде курч приступтар же таржымалында колко астмасы бар бейтаптардын ооруларынын күчөшү), энтигүү.
Таяныч-кыймыл аппараты жана байланыштыргыч ткандар тарабынан: булчуңдардын/муундардын оорушу.  
Жалпы жана жергиликтүү реакциялар: көкүрөктүн мүнөздүү эмес оорушу.  
Инфекциялар жана инвазиялар: учук кератити.

Ошондой эле көз торчосунун артериясынын эмболиясы, көз торчосунун катмарланышы жана көз килкилдегинин канталашы бар бейтаптарда диабеттик ретинопатия учурлары белгиленген.  
Балдар
Балдардагы Пролатан® дарысынын коопсуздук профили чоң адамдардагы коопсуздук профилинен айырмаланган эмес. Чоң адамдардагы популяцияга салыштырмалуу, балдарда көбүрөөк назофарингит жана калтыратма байкалган.  
Ашыкча доза
Көздүн былжыр челинин дүүлүгүшү, көздүн былжыр челинин гиперемиясы же эписклерден сырткары латанопростту дозасынан ашырууда көрүү органы тарабынан башка терс өзгөрүүлөрү белгисиз.  

 Пролатан® дарысын капыстан ичүүдө төмөнкү маалыматты эске алуу керек: 2,5 мл эритмеси бар бир флакон 125 мкг латанопростту, 5 мл – 250 мкг латанопростту камтыйт. Дарынын 90% ашыгыраагы боор аркылуу биринчи өтүүдө зат алмашат. Дени-сак ыктыярчыларга 3 мкг/кг дозада кан тамыр ичине инфузиялоо кандайдыр-бир белгилерди пайда кылган эмес, бирок 5,5-10 мкг/кг дозаны куюуда окшуу, ичтин оорушу, баш айлануу, чарчоо, шыкалуулар жана терчилдик байкалган. Орточо оордук деңгээлдеги колко астмасы бар оорулуулардын көзүн дарылоодо дозасынан 7 эсе жогору дозада латанопростту куюу колко карышуусун пайда кылган эмес. 

Дозасынан ашыруу учурларында белгилерине жараша дарылоо жүргүзүлөт.  
Башка дары каражаттары менен өз ара таасирлери  
Простагландиндердин эки аналогун бир убакта тамчылатууда КИБ парадоксалдуу жогорулашы сүрөттөлгөн, ошондуктан эки жана андан ашык простагландиндерди, алардын аналогдорун же алардан алынгандарды бир убакта колдонуу сунушталбайт.  

Фармацевтикалык жактан тиомерсал – преципитация камтыган көз тамчылары менен сыйышпайт.
Өзгөчө көрсөтмөлөр  

 Пролатан® дарысын күнүгө бир жолудан көп эмес колдонуу керек, себеби латанопростту көбүрөөк куюу КИБ төмөндөтүүчү таасиринин начарлашына алып келет. 
Бир дозасын өткөрүп жиберүүдө, кийинки дозасын адаттагы убактысында куюу керек. 
Пролатан® дарысын КИБ төмөндөтүү максатында жергиликтүү колдонуу үчүн офтальмологиялык каражаттардын башка класстары менен бир убакта колдонууга болот.  Эгерде бейтап бир убакта башка көз тамчыларын колдонсо, анда аларды кеминде 5 мүнөттүк аралык менен колдонуу керек.   
Пролатан® дарысынын курамына бензалконий хлорид кирет, ал контакттуу линзаларга сиңиши мүмкүн. Тамчыны тамчылатардын алдында контакттуу линзаларды чечүү жана аларды кайрадан 15 мүнөттөн кийин тагынуу зарыл.   
Пролатан® түстүү челде күрөң сепкилдин курамын акырындык менен көбөйтүшү мүмкүн. Көз түсүнүн өзгөрүшү меланоциттердин өзүнүн санынын көбөйүшүнө эмес, түстүү челдин стромалдык меланоциттериндеги меланин курамынын көбөйүшүнө шартталган.  Типтүү учурларда күрөң сепкилдер каректин тегеринде пайда болот жана түстүү челдин четтерине концентрацияланып тарайт. Мында бардык түстүү чел же анын бөлүктөрү күрөң түскө айланат. Көпчүлүк учурларда түсүнүн өзгөрүшү бир аз гана болуп саналат жана клиникалык жактан аныкталбайт. Бир же эки көздүн түстүү челинин сепкилинин күчөшү көбүнчө, негизи күрөң түстү камтыган түстүү челинин аралаш түсү бар бейтаптарда күчөгөндүгү байкалат. Дары түстүү челдин калдарына жана лентигого таасир тийгизбейт; трабекулярдык торчо же көздүн алдыңкы камерасында сепкилдин топтолушу белгиленген эмес.  

5 жылдан ашык убакыт бою түстүү чел сепкилинин деңгээлин аныктоодо латанопрост менен дарылоону улантууда дагы сепкилдин күчөшүнүн терс натыйжалары аныкталган эмес. Бейтаптарда КИБ төмөндөө деңгээли түстүү чел сепкилинин күчөшүндө же анысы жоктугуна көз карандысыз бирдей болгон. Ошондуктан, Пролатан® дарысы менен дарылоону түстүү челинин сепкили күчөгөн учурларда дагы улантууга болот. Мындай бейтаптар дайыма көзөмөл алдында болушу керек, клиникалык абалга жараша дарылоо токтотулушу мүмкүн. 
Түстүү челдин сепкилинин күчөшү адатта дарылоо башталгандан кийин биринчи жылы ичинде, сейрек – экинчи же үчүнчү жыл ичинде байкалат. Дарылоонун төртүнчү жылынан кийин бул таасир байкалбайт. Сепкилдин күчөө ылдамдыгы убакыт өткөн сайын төмөндөйт жана 5 жылдан кийин туруктуу абалга келет. Алысыраак мөөнөттөгү жогору түстүү челинин сепкили изилденген эмес. Дарылоону токтоткондон кийин күрөң түстүү сепкилинин күчөшү байкалган эмес, бирок көздүн түсүнүн өзгөрүшү кайра калыбына келбей калышы мүмкүн.   
Латанопростту колдонууга байланыштуу кабактардын караруу учурлары сүрөттөлгөн, ал кайра калыбына келме болушу мүмкүн.  
Пролатан® дарысы кирпиктердин өсүү багытынын өзгөрүшү жана узарышы, калыңдашы, сепкилинин күчөшү, калыңданышы сыяктуу кирпиктердин жана түктүү чачтардын акырындык менен өзгөрүшүн пайда кылышы мүмкүн. Кирпиктердин өзгөрүшү кайра калыбына келме болуп саналат жана дарылоону токтоткондон кийин өтүп кетет.  
Тамчыларды бир гана көзгө колдонгон бейтаптарда гетерохромия өрчүшү мүмкүн.  
Көз тамчыларын колдонуу көрүүнүн өтмө бүдөмүктөшүн пайда кылышы мүмкүн.  
Кош бойлуулук жана бала эмизүү   

Кош бойлуу аялдарга адекваттуу көзөмөлдөнгөн изилдөөлөр жүргүзүлгөн эмес. Дарыны эне үчүн келтирилген пайда түйүлдүк үчүн болушу мүмкүн болгон коркунучтан жогору болгон учурларда гана дайындоо керек.  
Латанопрост жана анын метаболиттери эне сүтүнө бөлүнүп чыгышы мүмкүн, ошондуктан бала эмизүү мезгилинде дарыны этияттык менен колдонуу керек. 

Автоунаа жана башка механизмдерди башкаруу жөндөмдүүлүгүнө таасири  

Дарыны колдонуу мезгилинде автоунаа башкаруу же татаал техникаларды этияттык менен колдонуу керек.   
Чыгарылыш түрү  

  0,005% көз тамчылары
Тамызгыч-капкак жана буралуучу капкагы бар, бирюза түстөгү биринчи ачуу көзөмөлү бар полиэтилен флакондо 2,5 мл же 5 мл. 1 жана 3 флакондон колдонуу боюнча нускамасы менен бирге картон кутуда.  
Сактоо шарты 

 2 – 8 °С аба табындагы жарык тийбеген жерде сакталат. 

Ачылган флаконду 25 °С жогору эмес аба табында 45 суткадан ашык эмес сактоо керек. 
Балдар жетпеген жерде сактоо керек.  
Жарактуулук мөөнөтү  

2 жыл. Флаконду ачкандан кийин 45 сутка.

Каптамда көрсөтүлгөн жарактуулук мөөнөтү бүткөндөн кийин колдонууга болбойт.  
Дарыканадан чыгарылыш шарты   

Рецепт менен.
Өндүрүүчү
Сентисс Фарма Пвт. Лтд.

Виллидж Кхера Нихла,

Техсил Налагарх, р-н Солан, 

Химачал Прадеш, 174101, Индия.

Кыргыз Республикасынын аймагында керектөөчүлөрдөн доо арыздарды (сунуштарды) кабыл алуучу жана дары каражатынын коопсуздугун каттоодон кийин көзөмөлдөөгө жооптуу уюмдун аталышы, дареги жана байланыш маалыматтары:  

720001, Бишкек ш., Калык Акиев көч., 57, 47-батир, тел.: +9 967 72322213

e-mail: ssineva@sentisspharma.com
