
LPD Title: Latanoprost Ophthalmic Solution 

LPD Revision No.: 7.0 

LPD Date: February 20, 2023 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 10.0; date: February 25, 2022 

1 

  

 

XALATANTM 
 

 

1. NAME(S) OF THE MEDICINAL PRODUCT 
XALATANTM 

 

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 
Each ml contains 50 mcg of latanoprost. 

 

One drop contains approximately 1.5 mcg of latanoprost. 

 

3. PHARMACEUTICAL FORM 
Ophthalmic solution. 

 

4. CLINICAL PARTICULARS 
4.1 Therapeutic Indications 

Reduction of elevated intraocular pressure (IOP) in patients with open-angle glaucoma, 

chronic angle closure glaucoma, and ocular hypertension. 

 

Reduction of elevated intraocular pressure in paediatric patients with elevated intraocular 

pressure and paediatric glaucoma. 

 

4.2 Posology and Method of Administration 

Use in adults (including the elderly) 

One drop in the affected eye(s) once daily. Optimal effect is obtained if latanoprost is 

administered in the evening. 

 

The dosage of latanoprost should not exceed once daily since it has been shown that more 

frequent administration decreases the IOP lowering effect. 

 

If one dose is missed, treatment should continue with the next dose as normal. 

 

Latanoprost may be used concomitantly with other classes of topical ophthalmic drug products 
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to lower IOP. If more than one topical ophthalmic drug is being used, the drugs should be 

administered at least five minutes apart. 

 

Contact lenses should be removed before instillation of the eye drops and may be 

reinserted after fifteen minutes (see section 4.4). 

 

Pediatric population 

Latanoprost eye drops may be used in paediatric patients at the same posology as in adults. 

No data are available for pre-term infants (less than 36 weeks gestational age). Data in the 

age group <1 year (4 patients) are limited (see section 5.1). 

 

4.3 Contraindications 

Known hypersensitivity to latanoprost or any other component of the product. 

 

4.4 Special Warnings and Special Precautions for Use 

Iris pigmentation changes 

Latanoprost may gradually increase the brown pigment of the iris. The eye color change is 

due to increased melanin content in the stromal melanocytes of the iris, rather than to an 

increase in the number of melanocytes. Typically, the brown pigmentation around the pupil 

spreads concentrically towards the periphery of the iris and the entire iris or parts of the iris 

become more brownish. The change in iris color is mild in the majority of cases and may 

not be detected clinically. The increase in iris pigmentation in one or both eyes has been 

documented predominantly in patients who have mixed-colored irides that contain the color 

brown at baseline. Neither nevi nor freckles of the iris have been affected by treatment. No 

accumulation of pigment in the trabecular meshwork or elsewhere in the anterior chamber 

has been observed in clinical trials. 

 

In a clinical trial designed to assess iris pigmentation over five years, there was no 

evidence of adverse consequences due to increased pigmentation even when 

administration of latanoprost continued. These results are consistent with post-marketing 

clinical experience since 1996. In addition, IOP reduction was similar in patients regardless 

of the development of increased iris pigmentation. Therefore, treatment with latanoprost can 

be continued in patients who develop increased iris pigmentation. These patients should be 

examined regularly and, depending on the clinical situation, treatment may be stopped. 

 



LPD Title: Latanoprost Ophthalmic Solution 

LPD Revision No.: 7.0 

LPD Date: February 20, 2023 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 10.0; date: February 25, 2022 

3 

Onset of increased iris pigmentation typically occurs within the first year of treatment, rarely 

during the second or third year, and has not been seen after the fourth year of treatment. 

The rate of progression of iris pigmentation decreases with time and is stable by five years. 

The effects of increased pigmentation beyond five years have not been evaluated. During 

clinical trials, the increase in brown iris pigment has not been shown to progress further 

upon discontinuation of treatment, but the resultant color change may be permanent. 

 

The potential for heterochromia exists for patients receiving unilateral treatment. 

 

Eyelid and eyelash changes 

Eyelid skin darkening, which may be reversible, has been reported in association with the 

use of latanoprost. 

 

Latanoprost may gradually change eyelashes and vellus hair in the treated eye; these 

changes include increased length, thickness, pigmentation, and number of lashes or hairs, 

and misdirected growth of eyelashes. Eyelash changes are reversible upon discontinuation 

of treatment. 

 

Macular oedema 

Macular edema, including cystoid macular edema, has been reported during treatment with 

latanoprost. These reports have mainly occurred in aphakic patients, in pseudophakic 

patients with torn posterior lens capsule, or in patients with known risk factors for macular 

edema. Caution is recommended when using latanoprost in these patients. 

 

Glaucoma 

There is limited experience with latanoprost in the treatment of inflammatory neovascular 

glaucoma. Therefore, it is recommended that latanoprost should be used with caution in 

these conditions until more experience is obtained. 

 

Herpetic keratitis 

Latanoprost should be used with caution in patients with a history of herpetic keratitis, and 

should be avoided in cases of active herpes simplex keratitis and in patients with a history 

of recurrent herpetic keratitis specifically associated with prostaglandin analogues. 

 

Paediatric population 
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Efficacy and safety data in the age group <1 year (4 patients) are very limited (see section 

5.1). No data are available for pre-term infants (less than 36 weeks gestational age). 

 

In children from 0 to <3 years old that mainly suffers from PCG (Primary Congenital 

Glaucoma), surgery (e.g., trabeculotomy/goniotomy) remains the first line treatment. 

 

Long-term safety in children has not yet been established. 

 

Contact lenses 

This product contains benzalkonium chloride, which may be absorbed by contact lenses 

(see section 4.2). 

 

4.5 Interaction with Other Medicinal Products and Other Forms of Interaction 

There have been reports of paradoxical elevations in IOP following the concomitant 

ophthalmic administration of two prostaglandin analogs. Therefore, the use of two or more 

prostaglandins, prostaglandin analogs, or prostaglandin derivatives is not recommended. 

 

Paediatric population 

Interaction studies have only been performed in adults. 

 

4.6 Fertility, Pregnancy and Lactation 

Fertility 

Latanoprost has not been found to have any effect on male or female fertility in animal 

studies (see section 5.3). 

 

Pregnancy 

There are no adequate and well-controlled studies in pregnant women. Latanoprost should 

be used during pregnancy only if the potential benefit justifies the potential risk to the fetus 

(see section 5.3). 

 

Lactation 

Latanoprost and its metabolites may pass into breast milk. Latanoprost should therefore be 

used with caution in nursing women. 

 

4.7 Effects on Ability to Drive and Use Machines 
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Instillation of eye drops may cause transient blurring of vision. Until this has resolved, patients 

should not drive or use machines. 

 

4.8 Undesirable Effects 

Table 1: ADRs by SOC and CIOMS frequency category (i.e., Very common, Common, 

Uncommon, Rare, and Very rare) and in order of decreasing medical seriousness within 

each frequency category and SOC. 

 
System Organ 

Class 

Common 

≥1/100 to <1/10 

Uncommon 

≥1/1,000 to 

<1/100 

Rare 

≥1/10,000 to 

<1/1,000 

Frequency 

not known 

(cannot be 

estimated 

from 

available 

data) 

Infections and 

infestations 

   Herpetic keratitis* 

Nervous system 

disorders 

 Dizziness*; 

headache* 

  

Eye disorders Eye irritation 

(burning, grittiness, 

itching, stinging 

and foreign body 

sensation); eye 

pain; eyelash and 

vellus hair changes 

of the eyelid 

(increased length, 

thickness, 

pigmentation, and 

number of 

eyelashes)*; ocular 

hyperaemia; iris 

hyperpigmentation; 

Macular 

oedema 

including 

cystoid 

macular 

oedema*; 

photophobia*; 

eyelid 

oedema; 

keratitis*; 

uveitis* 

Corneal 

oedema*; 

iritis* 

Punctate keratitis*; 

corneal erosion*; 

trichiasis*; vision 

blurred*; periorbital 

and lid changes 

resulting in 

deepening of the 

eyelid sulcus*; 

darkening of the 

palpebral skin of the 

eyelids*; localised 

skin reaction on the 

eyelids*; iris cyst*; 

pseudopemphigoid 

of the ocular 
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System Organ 

Class 

Common 

≥1/100 to <1/10 

Uncommon 

≥1/1,000 to 

<1/100 

Rare 

≥1/10,000 to 

<1/1,000 

Frequency 

not known 

(cannot be 

estimated 

from 

available 

data) 

blepharitis; 

conjunctivitis* 

conjunctiva* 

Cardiac disorders  Angina; 

palpitations* 

 Angina unstable* 

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders 

 Asthma*; 

dyspnoea* 

 Asthma 

aggravation*; acute 

asthma attacks* 

Gastrointestinal 

disorders 

 Nausea* Vomiting*  

Skin and 

subcutaneous 

tissue disorders 

 Rash Pruritus  

Musculoskeletal 

and connective 

tissue disorders 

 Myalgia*; 

arthralgia* 

  

General disorders 

and 

administration 

site conditions 

 Chest pain*   

*ADR identified post-marketing 

 

Adverse reactions reported with the use of eye drops containing phosphate buffers 

Cases of corneal calcification have been reported very rarely in association with the use of 

phosphate-containing eye drops in some patients with significantly damaged corneas. 

 

Paediatric population 
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In two short-term clinical trials (≤12 weeks), involving 93 (25 and 68) paediatric patients the 

safety profile was similar to that in adults and no new adverse events were identified. The 

short-term safety profiles in the different paediatric subsets were also similar (see section 

5.1). Adverse events seen more frequently in the paediatric population as compared to 

adults are: nasopharyngitis and pyrexia. 

 

4.9 Overdose 

If overdosage with latanoprost occurs, treatment should be symptomatic. 

 

Apart from ocular irritation and conjunctival hyperemia, no other ocular adverse effects are 

known if latanoprost is overdosed. 

 

If latanoprost is accidentally ingested the following information may be useful: One 2.5 ml 

bottle contains 125 micrograms latanoprost. More than 90% is metabolized during the first 

pass through the liver. Intravenous infusion of 3 mcg/kg in healthy volunteers induced no 

symptoms, but a dose of 5.5 - 10 mcg/kg caused nausea, abdominal pain, dizziness, fatigue, 

hot flushes and sweating. In patients with moderate bronchial asthma, bronchoconstriction was 

not induced by latanoprost when applied topically on the eyes in a dose of seven times the 

clinical dose of latanoprost (see section 5.3). 

 

5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 
5.1 Pharmacodynamic Properties 

The active substance latanoprost, a prostaglandin F2α analogue, is a selective prostanoid FP 

receptor agonist that reduces the IOP by increasing the outflow of aqueous humor, primarily 

through the uveoscleral route and also through the trabecular meshwork. Reduction of the 

intraocular pressure in man starts about three to four hours after administration and maximum 

effect is reached after eight to twelve hours. Pressure reduction is maintained for at least 

24 hours. 

 

Clinical trials have shown that latanoprost has no significant effect on the production of 

aqueous humour. Latanoprost has not been found to have any effect on the blood-aqueous 

barrier. 

 

Latanoprost has not induced fluorescein leakage in the posterior segment of pseudophakic 

human eyes during short-term treatment. 



LPD Title: Latanoprost Ophthalmic Solution 

LPD Revision No.: 7.0 

LPD Date: February 20, 2023 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 10.0; date: February 25, 2022 

8 

 

Latanoprost in clinical doses has not been found to have any significant pharmacological 

effects on the cardiovascular or respiratory system. 

 

Paediatric population 

The efficacy of latanoprost in paediatric patients ≤18 years of age was demonstrated in a 

12-week, double-masked clinical study of latanoprost compared with timolol in 107 patients 

diagnosed with ocular hypertension and paediatric glaucoma. Neonates were required to be at 

least 36 weeks gestational age. Patients received either latanoprost 0.005% once daily or 

timolol 0.5% (or optionally 0.25% for subjects younger than 3 years old) twice daily. The 

primary efficacy endpoint was the mean reduction in IOP from baseline at Week 12 of the 

study. Mean IOP reductions in the latanoprost and timolol groups were similar. In all age 

groups studied (0 to <3 years, 3 to <12 years and 12 to 18 years of age) the mean IOP 

reduction at Week 12 in the latanoprost group was similar to that in the timolol group. 

Nevertheless, efficacy data in the age group 0 to <3 years were based on only 13 patients for 

latanoprost and no relevant efficacy was shown from the 4 patients representing the age 

group 0 to <1 year old in the clinical paediatric study. No data are available for pre-term 

infants (less than 36 weeks gestational age). 

 

IOP reductions among subjects in the primary congenital/infantile glaucoma (PCG) subgroup 

were similar between the latanoprost group and the timolol group. The non-PCG (e.g., juvenile 

open angle glaucoma, aphakic glaucoma) subgroup showed similar results as the PCG 

subgroup. 

 

The effect on IOP was seen after the first week of treatment and was maintained throughout 

the 12-week period of study, as in adults (see table 2). 

 

Table 2: IOP reduction (mmHg) at week 12 by active treatment group and baseline 

diagnosis 

 

 

Latanoprost 

N=53 

Timolol 

N=54 

Baseline Mean (SE) 27.3 (0.75) 27.8 (0.84) 

Week 12 Change from Baseline 

Meant (SE) 

-7.18 (0.81) -5.72 (0.81) 
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p-value vs. timolol 0.2056 

 PCG 

N=28 

Non-PCG 

N=25 

PCG 

N=26 

Non-PCG 

N=28 

Baseline Mean (SE) 26.5 (0.72) 28.2 (1.37) 26.3 (0.95) 29.1 (1.33) 

Week 12 Change from Baseline 

Meant (SE) 

-5.90 (0.98) -8.66 (1.25) -5.34 (1.02) -6.02 (1.18) 

p-value vs. timolol 0.6957 0.1317   

SE: standard error. 
t Adjusted estimate based on analysis of covariance (ANCOVA) model. 

 

5.2 Pharmacokinetic Properties 

Absorption 

Latanoprost is absorbed through the cornea where the isopropyl ester prodrug is hydrolyzed to 

the acid form to become biologically active. Studies in man indicate that the peak 

concentration in the aqueous humor is reached about two hours after topical administration. 

 

Distribution 

The distribution volume in humans is 0.16 ± 0.02 L/kg. The acid of latanoprost can be 

measured in aqueous humor during the first four hours, and in plasma only during the first 

hour after local administration. 

 

Metabolism 

Latanoprost, an isopropyl ester prodrug, is hydrolyzed by esterases in the cornea to the 

biologically active acid. The active acid of latanoprost reaching the systemic circulation is 

primarily metabolized by the liver to the 1,2-dinor and 1,2,3,4-tetranor metabolites via fatty acid 

β-oxidation. 

 

Excretion 

The elimination of the acid of latanoprost from human plasma is rapid (t1/2 =17 min) after both 

intravenous and topical administration. Systemic clearance is approximately 7 mL/min/kg. 

Following hepatic β-oxidation, the metabolites are mainly eliminated via the kidneys. 

Approximately 88% and 98% of the administered dose is recovered in the urine after topical 

and intravenous dosing, respectively. 

 



LPD Title: Latanoprost Ophthalmic Solution 

LPD Revision No.: 7.0 

LPD Date: February 20, 2023 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 10.0; date: February 25, 2022 

10 

Paediatric population 

An open-label pharmacokinetic study of plasma latanoprost acid concentrations was 

undertaken in 22 adults and 25 paediatric patients (from birth to <18 years of age) with ocular 

hypertension and glaucoma. All age groups were treated with latanoprost 0.005%, one drop 

daily in each eye for a minimum of 2 weeks. Latanoprost acid systemic exposure was 

approximately 2-fold higher in 3 to <12 year olds and 6-fold higher in children <3 years old 

compared with adults, but a wide safety margin for systemic adverse effects was maintained 

(see section 4.9). Median time to reach peak plasma concentration was 5 minutes post-dose 

across all age groups. The median plasma elimination half-life was short (<20 minutes), similar 

for paediatric and adult patients, and resulted in no accumulation of latanoprost acid in the 

systemic circulation under steady-state conditions. 

 

5.3 Preclinical Safety Data 

Systemic/Ocular effects 

The ocular as well as systemic toxicity of latanoprost has been investigated in several animal 

species. Generally, latanoprost is well tolerated with a safety margin between clinical ocular 

dose and systemic toxicity of at least 1000 times. High doses of latanoprost, approximately 

100 times the clinical dose/kg body weight, administered intravenously to unanesthetized 

monkeys have been shown to increase the respiration rate probably reflecting 

bronchoconstriction of short duration. In monkeys, latanoprost has been infused intravenously 

in doses of up to 500 mcg/kg without major effects on the cardiovascular system. In animal 

studies, latanoprost has not been found to have sensitizing properties. 

 

In the eye, no toxic effects have been detected with doses of up to 

100 micrograms/eye/day in rabbits or monkeys (clinical dose is approximately 

1.5 micrograms/eye/day). Latanoprost has no or negligible effects on the intraocular blood 

circulation when used at the clinical dose and studied in monkeys. 

 

In chronic ocular toxicity studies, administration of latanoprost 6 micrograms/eye/day has also 

been shown to induce increased palpebral fissure. This effect is reversible and occurs at 

doses above the clinical dose level. The effect has not been seen in humans. 

 

Carcinogenesis 

Carcinogenicity studies in mice and rats were negative. 
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Mutagenesis 

Latanoprost was found negative in reverse mutation tests in bacteria, gene mutation in mouse 

lymphoma and mouse micronucleus test. Chromosome aberrations were observed in vitro with 

human lymphocytes. Similar effects were observed with prostaglandin F2α, a naturally 

occurring prostaglandin, and indicates that this is a class effect. 

 

Additional mutagenicity studies on in vitro/in vivo unscheduled DNA synthesis in rats were 

negative and indicate that latanoprost does not have mutagenic potency. 

 

Impairment of fertility 

Latanoprost has not been found to have any effect on male or female fertility in animal studies. 

In the embryotoxicity study in rats, no embryotoxicity was observed at intravenous doses (5, 

50 and 250 micrograms/kg/day) of latanoprost. However, latanoprost induced embryolethal 

effects in rabbits at doses of 5 micrograms/kg/day and above. Latanoprost has been shown 

to cause embryofetal toxicity in rabbits characterized by increased incidences of late 

resorption and abortion and reduced fetal weight when given in intravenous doses 

approximately 100 times the human dose. 

 

Teratogenesis 

No teratogenic potential has been detected. 

 

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS 
6.1 List of Excipients 

Sodium chloride, benzalkonium chloride, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, 

disodium phosphate anhydrous, and water for injection. 

 

6.2 Shelf Life 

Shelf-life: 3 years. 

 

Shelf-life after opening container: 6 weeks. 

 

6.3 Special Precautions for Storage 

Store unopened bottle under refrigeration at 2°C to 8°C (36°F to 46°F). 

 

When a bottle is opened for use, it may be stored at room temperature up to 25°C (77°F) 
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for 6 weeks. 

 

Protect from light. 

 

7. MARKETING AUTHORISATION HOLDER 
Viatris (Thailand) Limited 
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เอกสารกํากบัยา 

  

 

ซาลาแทน 
XALATANTM 

 

 

1. ช่ือยา 
ซาลาแทน (XALATANTM) 

 

2. สตูรยา 
ใน 1 มล. ประกอบดว้ย latanoprost (ลาตาโนพรอส) 50 ไมโครกรมั 

 

ใน 1 หยด ประกอบดว้ย latanoprost ประมาณ 1.5 ไมโครกรมั 

 

3. ลกัษณะยา 
ยาหยอดตา 

 

4. คณุสมบติัทางคลินิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ 

ลดความดนัตา (elevated intraocular pressure (IOP)) ทีส่งูขึน้ในผูป่้วยโรคตอ้หนิชนิดมุมเปิด 

(open – angle glaucoma)  ตอ้หนิเรือ้รงัชนิดมุมปิด (chronic angle closure glaucoma) และผูท้ีม่ ี

ความดนัตาสงู (ocular hypertension) 

 

ลดความดนัตาในผูป่้วยเดก็ทีม่คีวามดนัตาเพิม่ขึน้และเป็นโรคตอ้หนิ 

 

4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา 

การใช้ในผู้ใหญ่ (รวมถึงผู้สูงอายุ) 

หยดยา 1 หยดในตาขา้งทีเ่ป็น วนัละครัง้   จะใหผ้ลดทีีสุ่ดถา้ใชย้า latanoprost ในตอนเยน็ 

 

ไม่ควรใชย้า latanoprost เกนิวนัละครัง้  เน่ืองจากมพีบว่าการใชย้าบ่อยจะลดผลในการลดความดนั

ตา 
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ถา้ลมืใชย้าไป 1 ครัง้  ควรใชย้าครัง้ถดัไปต่อไปตามปกต ิ

 

อาจใชย้า latanoprost ร่วมกบัยาหยอดตากลุ่มอื่นเพือ่ลดความดนัตาได ้ ถา้มกีารใชย้าหยอดตา

มากกว่า 1 ชนิด  ควรใชย้าห่างกนัอย่างน้อย 5 นาท ี

 

ควรถอดเลนสส์มัผสั (contact lenses) ก่อนหยอดยา  และอาจจะใสใ่หม่หลงัหยอดยา 15 นาท ี(ดู

หวัขอ้ 4.4) 

 

การใช้ในเดก็ 

อาจใช ้latanoprost ในผูป่้วยเดก็ในขนาดยาเดยีวกบัผูใ้หญ่  ยงัไม่มขีอ้มลูสําหรบัเดก็คลอดก่อน

กําหนด (อายุน้อยกว่า 36 สปัดาหห์ลงัคลอด)  ขอ้มลูในกลุ่มเดก็อายุน้อยกว่า 1 ปี (จาํนวน 4 คน) 

มอียู่จํากดั (โปรดดหูวัขอ้ 5.1) 

 

4.3 ข้อห้ามใช้ 

ภาวะภูมไิวเกนิต่อ latanoprost หรอืสว่นประกอบอื่น ๆ ของตํารบัยา 

 

4.4 คาํเตือนและข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการใช้ยา 

การเปล่ียนแปลงของเมด็สีของม่านตา 

latanoprost อาจทําใหเ้มด็สน้ํีาตาลของม่านตาค่อย ๆ เพิม่ขึน้  สขีองตาทีเ่ปลีย่นไปเน่ืองจาก 

melanin ใน stromal melanocytes ของม่านตาเพิม่ขึน้มากกว่าทีจ่ะเกดิจากการเพิม่จาํนวน 

melanocytes  ตามปกตเิมด็สน้ํีาตาลรอบรมู่านตาจะขยายวงจากจุดศูนยก์ลางกวา้งออกไปสูร่มิม่าน

ตา  และม่านตาทัง้หมดหรอืบางสว่นจะกลายเป็นสน้ํีาตาลมากขึน้  การเปลีย่นสขีองม่านตาจะ

เกดิขึน้เลก็น้อยในผูป่้วยสว่นใหญ่และอาจตรวจไม่พบทางคลนิิก  มรีายงานการเพิม่เมด็สขีองม่าน

ตาในตาหน่ึงหรอืสองขา้งสว่นใหญ่ในผูป่้วยทีม่สีขีองม่านตาเป็นสผีสมซึง่มสีน้ํีาตาลตัง้แต่ก่อนหยอด

ยา ไม่พบผลกระทบต่อไฝหรอืกระทีม่่านตาจากการรกัษา  ในการทดลองทางคลนิิกไม่พบการสะสม

ของเมด็สใีน trabecular meshwork หรอืทีอ่ื่นในหอ้งลูกตาสว่นหน้า (anterior chamber)  

 

ในการศกึษาทางคลนิิกซึง่ออกแบบเพือ่ประเมนิเมด็สขีองม่านตาตลอดเวลา 5 ปี  ไม่พบหลกัฐานที่

บ่งถงึผลอนัไม่พงึประสงคท์ีเ่ป็นผลเน่ืองมาจากการสรา้งเมด็สเีพิม่ขึน้แมจ้ะใชย้า latanoprost ต่อไป  

ผลการศกึษาน้ีสอดคลอ้งกบัประสบการณ์ทางคลนิิกหลงัยาวางตลาดตัง้แต่ปี ค.ศ. 1996 นอกจากน้ี 

การลดความดนัตาในผูป่้วยยงัคงเท่ากนัโดยไม่เกีย่วกบัการเพิม่เมด็สขีองม่านตา ดงันัน้ ผูป่้วยทีม่ี
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การเพิม่เมด็สขีองม่านตา ยงัสามารถใหก้ารรกัษาดว้ย latanoprost ต่อไปได ้ ผูป่้วยเหล่าน้ีควร

ไดร้บัการตรวจอย่างสมํ่าเสมอ และอาจตอ้งหยุดการรกัษา ซึง่ขึน้กบัสถานการณ์ทางคลนิิก 

 

การเพิม่ของเมด็สขีองม่านตามกัเริม่เกดิภายในปีแรกของการรกัษา และพบน้อยในปีที ่2 หรอื 3 

และไม่พบเลยหลงัการรกัษาในปีที ่4 ไปแลว้  อตัราการเพิม่เมด็สใีนม่านตาจะลดลงในเมื่อเวลาผ่าน

ไปและคงทีใ่น 5 ปี  ยงัไม่มกีารประเมนิผลของการเพิม่เมด็สภีายหลงั 5 ปีไปแลว้  ระหว่าง

การศกึษาทางคลนิิก ไม่พบว่ามกีารเพิม่เมด็สน้ํีาตาลของม่านตาอกีหลงัจากการหยุดการรกัษา แต่

ผลของการทีม่สีเีปลีย่นไปอาจคงอยู่ถาวร 

 

ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาตาขา้งเดยีว มโีอกาสทีจ่ะเกดิภาวะสขีองตา 2 ขา้งแตกต่างกนัได ้

 

การเปล่ียนแปลงของเปลือกตาและขนตา 

มรีายงานการทีเ่ปลอืกตามสีคีลํ้าขึน้ซึง่อาจกลบัคนืเหมอืนเดมิได ้ซึง่สมัพนัธก์บัการใช ้latanoprost  

 

latanoprost อาจทําใหข้นตาและ vellus hair ค่อย ๆ เปลีย่นไปในตาขา้งทีไ่ดร้บัการรกัษา  การ

เปลีย่นน้ีรวมถงึการเพิม่ความยาว ความหนา การสรา้งเมด็ส ีและจาํนวนขนตาหรอืขน และขนตา

ยาวผดิทศิทางไปจากเดมิ  การเปลีย่นแปลงของขนตาจะกลบัมาปกตเิมื่อหยุดการรกัษา 

 

การบวมของ macular 

มรีายงานการบวมของ macular (macular edema) รวมทัง้การบวมของ macular แบบคลา้ยถุงน้ํา 

(cystoid macular edema)  ระหว่างการใชย้า latanoprost   รายงานเหล่าน้ีสว่นใหญ่เกดิในผูป่้วยที่

ไม่มเีลนสต์า (aphakic)  ผูป่้วยทีใ่สเ่ลนสต์าเทยีม (pseudophakic) ทีม่กีารฉีกขาดของถุงหุม้เลนส์

สว่นหลงั (posterior lens capsule) หรอืผูป่้วยทีม่ปัีจจยัเสีย่งต่อการเกดิการบวมของ macular  

แนะนําใหใ้ชย้า latanoprost ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยเหล่าน้ี 

 

ต้อหิน 

มรีายงานของประสบการณ์การใชย้า latanoprost อย่างจาํกดัในผูป่้วยทีเ่ป็นตอ้หนิทีม่กีารอกัเสบ

ร่วมกบัมหีลอดเลอืดงอกใหม่ (neovascular)  ดงันัน้จงึแนะนําใหใ้ชย้า latanoprost ดว้ยความ

ระมดัระวงัในภาวะเหล่าน้ีจนกว่าจะมปีระสบการณ์มากขึน้ 

 

กระจกตาอกัเสบจากเริม 

ควรใชย้า latanoprost ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีม่ปีระวตัเิป็นกระจกตาอกัเสบจากเรมิ 
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(herpetic keratitis) และควรหลกีเลีย่งการใชย้าน้ีในกรณีทีก่ระจกตาอบัเสบดว้ยโรคเรมิอยู่ และใน

ผูป่้วยทีม่ปีระวตัมิกีารกลบัมาเป็นอกีของกระจกตาอกัเสบจากเรมิ โดยเฉพาะอย่างยิง่ทีเ่กีย่วขอ้งกบั 

prostaglandin analogues 

 

เดก็ 

ขอ้มลูประสทิธผิลและความปลอดภยัในกลุ่มเดก็อายุน้อยกว่า 1 ปี (จาํนวน 4 คน) มอียู่จํากดั 

(โปรดดหูวัขอ้ 5.1)  ยงัไม่มขีอ้มลูสาํหรบัเดก็คลอดกอ่นกําหนด (อายุน้อยกว่า 36 สปัดาหห์ลงั

คลอด) 

 

ในเดก็อายุตัง้แต่ 0 ถงึน้อยกว่า 3 ปีทีเ่ป็นโรค PCG (Primary Congenital Glaucoma) นัน้ การ

ผ่าตดั (เช่น trabeculotomy/goniotomy) ยงัคงเป็นวธิกีารรกัษาอนัดบัแรกสําหรบัโรคน้ี 

 

ยงัไม่มขีอ้มลูความปลอดภยัระยะยาวในเดก็ 

 

เลนสส์มัผสั 

ผลติภณัฑน้ี์ประกอบดว้ย benzalkonium chloride ซึ่งอาจถูกดดูซมึดว้ยเลนสส์มัผสั (ดหูวัขอ้ 4.2) 

 

4.5 ปฏิกิริยาระหว่างยาและปฏิกิริยาในรปูแบบอ่ืน 

มรีายงานผลตรงกนัขา้มคอืเพิม่ความดนัตาจากการใชย้าหยอดตา prostaglandin analogs  2 ชนิด

ร่วมกนั ดงันัน้จงึไม่แนะนําใหใ้ชย้า prostaglandins, prostaglandin analogs หรอือนุพนัธข์อง 

prostaglandin 2 ชนิดหรอืมากกว่าร่วมกนั 

 

เดก็ 

การศกึษาปฏกิรยิาระหว่างยาทีม่อียู่เป็นการศกึษาในผูใ้หญ่เท่านัน้ 

 

4.6 การใช้ยาในวยัเจริญพนัธุ์ ระหว่างมีครรภแ์ละให้นมบุตร 

วยัเจริญพนัธุ ์

ไม่พบว่า Latanoprost มผีลใดๆต่อสตัวท์ดลองวยัเจรญิพนัธุท์ ัง้ตวัผูแ้ละตวัเมยี (ดหูวัขอ้ 5.3) 

 

สตรีมีครรภ ์

ยงัไม่มกีารศกึษาทีเ่พยีงพอและควบคุมไดด้ใีนสตรมีคีรรภ ์ ควรใชย้า latanoprost ในระหว่างมี

ครรภก์ต็่อเมื่อประโยชน์ทีม่โีอกาสไดร้บัคุม้ค่าความเสีย่งทีจ่ะเกดิกบัทารกในครรภ ์(ดหูวัขอ้ 5.3) 
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สตรีให้นมบุตร 

latanoprost  และเมตาบอไลทข์องยาน้ีอาจจะผ่านเขา้สู่นมมารดา  ดงันัน้จงึควรใช ้latanoprost ใน

สตรใีหน้มบุตรดว้ยความระมดัระวงั 

 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัข่ียานพาหนะและควบคมุเคร่ืองจกัรกล 

การใชย้าหยอดตาอาจเป็นสาเหตุใหส้ายตามวัลงชัว่คราว  ผูป่้วยไม่ควรขบัขีย่านพาหนะหรอืใช้

เครื่องจกัรกลจนกว่าอาการน้ีจะหายไป 

 

4.8 ผลอนัไม่พึงประสงค ์

ตารางที ่1: ผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากยาซึ่งจําแนกตามระบบอวยัวะของร่างกายและหมวดความถี ่

CIOMS (กล่าวคอื พบบ่อยมาก พบบ่อย พบไม่บ่อย พบน้อย และพบน้อยมาก) และเรยีงตามความ

รา้ยแรงทางการแพทยจ์ากมากไปหาน้อยภายในแต่ละหมวดความถีแ่ละระบบอวยัวะของร่างกาย 

 
ระบบ

อวยัวะ

ของ

ร่างกาย 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง <1/10 

พบไม่บ่อย 

≥1/1,000 ถึง 

<1/100 

พบน้อย 

≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000 

ไม่ทราบความถ่ี 

(ไม่สามารถประมาณได้

จากข้อมูลท่ีมีอยู่) 

การตดิเชือ้

และการตดิ

เชือ้ปรสติ 

   กระจกตาอกัเสบจากเรมิ* 

ความ

ผดิปกติ

ทางระบบ

ประสาท 

 มนึงง*  

ปวดศรีษะ* 

  

ความ

ผดิปกติ

ทางตา 

ระคายเคอืงตา 

(แสบ  เหมอืนผง

เขา้ตา  คนั  เจบ็

เหมอืนเขม็แทง  

และมคีวามรูส้กึ

เหมอืนมสีิง่

แปลกปลอมทีต่า) 

การบวมน้ําของ 

macular รวมไป

ถงึ cystoid 

macular 

oedema* กลวั

แสง* เปลอืกตา

บวม กระจกตา

กระจกตาบวม 

(corneal 

oedema)* ม่าน

ตาอกัเสบ 

(iritis)* 

punctate keratitis* corneal 

erosion* ขนตาขึน้ผดิทศิทาง 

(trichiasis)* ตามวั* รอบเบา้

ตาและหนงัตาเปลีย่นทําให้

เบา้ตาลกึ* ผวิหนงัเปลอืกตา

มสีคีลํ้าขึน้* มปีฏกิริยิาการ

แพเ้ฉพาะทีผ่วิหนงัเปลอืก
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ระบบ

อวยัวะ

ของ

ร่างกาย 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง <1/10 

พบไม่บ่อย 

≥1/1,000 ถึง 

<1/100 

พบน้อย 

≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000 

ไม่ทราบความถ่ี 

(ไม่สามารถประมาณได้

จากข้อมูลท่ีมีอยู่) 

ปวดตา ขนตาและ 

vellus hair 

เปลีย่นแปลง (ยาว

ขึน้ หนาขึน้ สเีขม้

ขึน้ และจํานวน

มากขึน้)* ocular 

hyperaemia ม่าน

ตามเีมด็สเีพิม่มาก

ขึน้ เปลอืกตา

อกัเสบ 

(blepharitis) เยื่อบุ

ตาขาวอกัเสบ* 

อกัเสบ 

(keratitis)* 

uveitis* 

ตา* ถุงน้ําทีม่่านตา* 

pseudopemphigoid ทีเ่ยื่อตา

สว่นลูกตา* 

ความ

ผดิปกติ

ทางหวัใจ 

 เจบ็หน้าอก 

(angina)  

ใจสัน่* 

 อาการเจบ็หน้าอกชนิดไม่

คงที ่(angina unstable)* 

ความ

ผดิปกติ

ทางการ

หายใจ 

ทรวงอก 

และผนงักัน้

กลาง 

 หอบหดื* หายใจ

ลําบาก* 

 หอบหดืกําเรบิ* หอบหดื

เฉียบพลนั* 

ความ

ผดิปกติ

ทาง

กระเพาะ

อาหารและ

ลําไส ้

 คลื่นไส*้ อาเจยีน*  
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ระบบ

อวยัวะ

ของ

ร่างกาย 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง <1/10 

พบไม่บ่อย 

≥1/1,000 ถึง 

<1/100 

พบน้อย 

≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000 

ไม่ทราบความถ่ี 

(ไม่สามารถประมาณได้

จากข้อมูลท่ีมีอยู่) 

ความ

ผดิปกติ

ทางผวิหนงั

และเน้ือเยื่อ

ใตผ้วิหนงั 

 ผื่น คนั  

ความ

ผดิปกติ

ทาง

กลา้มเน้ือ

และกระดกู  

และเน้ือเยื่อ

เกีย่วพนั 

 ปวดกลา้มเน้ือ* 

ปวดขอ้ต่อ* 

  

ความ

ผดิปกติ

ทัว่ไปและ

บรเิวณ

ตําแหน่งที่

ใหย้า 

 เจบ็หน้าอก*   

*ผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากยาทีพ่บภายหลงัจากการวางจาํหน่ายในทอ้งตลาด 

 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์ได้รบัรายงานจากการใช้ยาหยอดตาท่ีมีส่วนประกอบของ 

phosphate buffers 

มรีายงานภาวะแคลเซยีมสะสมทีก่ระจกตาแต่พบน้อยมาก ซึง่สมัพนัธก์บัการใชย้าหยอดตาทีม่ี

สว่นผสมของฟอสเฟตในผูป่้วยทีก่ระจกตาเสยีหายอย่างมนียัสําคญัอยูก่่อนแลว้ 

 

เดก็ 

จากการศกึษาทางคลนิิกระยะสัน้ (น้อยกว่าหรอืเท่ากบั 12 สปัดาห)์ จาํนวน 2 การศกึษาซึง่ศกึษา 

ผูป่้วยเดก็จํานวน 93 (25 และ 68) ราย พบว่าม ีprofile ของความปลอดภยัเหมอืนกบัผูใ้หญ่ และไม่
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พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงคใ์หม่ๆ  profile ของความปลอดภยัระยะสัน้ในต่างกลุ่มย่อยของผูป่้วย

เดก็พบว่าเหมอืนกนั (โปรดดหูวัขอ้ 5.1)  เหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีพ่บบ่อยๆ ในกลุ่มเดก็เมื่อ

เปรยีบเทยีบกบัผูใ้หญ ่ไดแ้ก่ คอหอยสว่นจมกูอกัเสบ (nasopharyngitis) และอาการตวัรอ้น 

 

4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 

ถา้ไดร้บัยา latanoprost เกนิขนาด ควรใหก้ารรกัษาตามอาการ 

 

ไม่มผีลอนัไม่พงึประสงคท์างตาอื่นนอกจากระคายเคอืงตาและ เสน้เลอืดทีเ่ยื่อบุตาขาวขยายตวัมาก 

(conjunctival hyperemia) เมื่อใช ้latanoprost เกนิขนาด 

 

ถา้รบัประทานยา latanoprost เขา้ไปโดยบงัเอญิ ขอ้มลูต่อไปน้ีอาจเป็นประโยชน์: ขวดยาขนาด 2.5 

มล. ประกอบดว้ยตวัยา latanoprost  125 ไมโครกรมั  จะถูกเมตาบอไลซ์มากกว่า 90% ระหว่างที่

ผ่านไปตบัครัง้แรก  การฉีดยา 3  ไมโครกรมั/กก. เขา้ทางหลอดเลอืดดาํในอาสาสมคัรทีสุ่ขภาพดไีม่

พบอาการทีผ่ดิปกต ิแต่ขนาดยาที ่ 5.5 –  10 ไมโครกรมั /กก. ทาํใหเ้กดิคลื่นไส ้ปวดทอ้ง มนึงง อ่อน

ลา้ รอ้นวบูวาบ และเหงือ่ออก  ในผูป่้วยหอบหดืทีม่คีวามรุนแรงของโรคปานกลาง เมื่อไดย้า 

latanoprost หยอดตาในขนาดยามากเป็น 7  เท่าของขนาดยาปกต ิไม่พบว่าเกดิภาวะหลอดลมตบี 

(ดหูวัขอ้ 5.3) 

 

5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์

สารออกฤทธิ ์ latanoprost เป็น prostaglandin F2α analogue ตวัหน่ึง ซึง่มฤีทธิจ์บัอย่าง

เฉพาะเจาะจงกบัตวัรบัทีเ่ป็น prostanoid FP  ซึง่ลดความดนัตาโดยการเพิม่การไหลออกของ 

aqueous humor โดยสว่นใหญ่ผ่านทาง uveoscleral และยงัผ่านทาง trabecular meshwork ดว้ย 

การลดความดนัตาในมนุษยเ์ริม่ตน้ประมาณ 3-4 ชัว่โมงหลงัหยอดยา  และผลจะสงูสุดหลงัจาก 8-12 

ชัว่โมง  ฤทธิก์ารลดความดนัตาจะคงอยู่อย่างน้อย 24 ชัว่โมง 

 

การศกึษาทางคลนิิกพบว่า latanoprost  ไม่มผีลอย่างมนียัสาํคญัต่อการสรา้งสารน้ําในลูกตา  

(aqueous humor)  และไม่มผีลต่อ blood-aqueous barrier 

 

latanoprost ไม่ชกันําใหเ้กดิการรัว่ของ fluorescein ในส่วนหลงัของตาทีใ่สเ่ลนสเ์ทยีมระหว่างการ

ใชย้าในระยะสัน้ 
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ไม่พบว่า latanoprost ในขนาดยาทีใ่ชท้างคลนิิก มผีลทางเภสชัวทิยาอย่างมนียัสําคญัต่อระบบ

หวัใจและหลอดเลอืดหรอืระบบหายใจ 

 

เดก็ 

พบว่า latanoprost มปีระสทิธผิลการรกัษาในผูป่้วยเดก็อายุน้อยกว่าหรอืเท่ากบั 18 ปีซึง่เป็นขอ้มลู

จากการศกึษาทางคลนิิกแบบปิดฉลากนาน 12 สปัดาหข์อง latanoprost เปรยีบเทยีบกบั timolol 

ในผูป่้วยจํานวน107 รายทีว่นิิจฉยัว่ามคีวามดนัตาสงูและเป็นโรคตอ้หนิในวยัเดก็ (paediatric 

glaucoma) โดยทารกแรกเกดิตอ้งมอีายุอย่างน้อย 36 สปัดาหห์ลงัจากคลอด ผูป่้วยไดร้บั 

latanoprost 0.005% วนัละครัง้ หรอืไดร้บั timolol 0.5% (หรอื 0.25% เป็นทางเลอืกสาํหรบัผูป่้วยที่

อายุน้อยกว่า 3 ปี) ทุกวนั วนัละ 2 ครัง้  ตวัวดัประสทิธผิลปฐมภูม ิคอื ค่าเฉลีย่การลดความดนัตา 

(IOP) จากค่าพืน้ฐาน ณ สปัดาหท์ี ่12 ของการศกึษา  ค่าเฉลีย่การลดความดนัตาในกลุ่มทีไ่ดร้บั 

latanoprost และกลุ่มทีไ่ดร้บั timolol เหมอืนกนั  ในทุกกลุ่มอายุทีศ่กึษาทัง้หมด (อายุ 0 ถงึน้อย

กว่า 3 ปี, 3 ปีถงึน้อยกว่า 12 ปี และ 12 ถงึ 18 ปี) พบว่าค่าเฉลีย่การลดความดนัตา ณ สปัดาหท์ี ่

12 ในกลุ่มทีไ่ดร้บั latanoprost เหมอืนกบักลุ่มทีไ่ดร้บั timolol  ถงึกระนัน้กต็าม ขอ้มลูประสทิธผิล

ในการรกัษาของกลุ่มอายุ 0 ถงึน้อยกว่า 3 ปี เป็นขอ้มลูจากผูป่้วยทีไ่ดร้บั latanoprost เพยีงจาํนวน 

13 รายและไม่พบว่ามปีระสทิธผิลทีเ่กีย่วขอ้งในผูป่้วย 4 รายของกลุ่มอายุ 0 ถงึน้อยกว่า 1 ปีจาก

การศกึษาทางคลนิิกในผูป่้วยเดก็  ยงัไม่มขีอ้มลูสาํหรบัเดก็คลอดก่อนกําหนด (อายุน้อยกว่า 36 

สปัดาหห์ลงัคลอด) 

การลดความดนัตาในกลุ่มผูป่้วยซึง่เป็นกลุ่มย่อยทีม่โีรคตอ้หนิชนิดปฐมภูมติัง้แต่แรกเกดิ/ทารก 

(primary congenital/infantile glaucoma, PCG) เหมอืนกบัระหว่างกลุ่มทีไ่ดร้บั latanoprost และ

กลุ่มทีไ่ดร้บั timolol  พบว่าในกลุ่มย่อย non- PCP (เช่น juvenile open angle glaucoma, aphakic 

glaucoma) มผีลทีเ่หมอืนกบักลุ่มย่อย PCG  

ผลต่อความดนัตาปรากฏหลงัจากสปัดาหแ์รกของการรกัษาและคงตลอดช่วงเวลา 12 สปัดาหข์อง

การศกึษาเช่นเดยีวกบัในผูใ้หญ ่(ดตูารางที ่2) 

 

ตารางท่ี 2: การลดความดนัตา (มิลลิเมตรปรอท) ณ สปัดาห์ท่ี 12 โดยกลุ่มท่ีได้รบัการรกัษา 

เดก็คลอดก่อนกําหนด (อายุน้อยกว่า 36 สปัดาหห์ลงัคลอด) 

                                                                            Latanoprost 

                                                                                  N=53 

Timolol 

N=54 

ค่าเฉลีย่พืน้ฐาน (SE) 27.3 (0.75) 27.8 (0.84) 

การเปลีย่นแปลง ณ สปัดาหท์ี ่12 จากค่าเฉลีย่

พืน้ฐานt (SE) 

-7.18 (0.81) -5.72 (0.81) 
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 ค่า p เทยีบกบั timolol 0.2056 

 PCG 

N=28 

Non-PCG 

N=25 

PCG 

N=26 

Non-PCG 

N=28 

ค่าเฉลีย่พืน้ฐาน (SE) 26.5 (0.72) 28.2 (1.37) 26.3 (0.95) 29.1 (1.33) 

การเปลีย่นแปลง ณ สปัดาหท์ี ่12 จากค่าเฉลีย่

พืน้ฐานt (SE) 

-5.90 (0.98) -8.66 (1.25) -5.34 (1.02) -6.02 (1.18) 

 ค่า p เทยีบกบั timolol 0.6957 0.1317   

SE: standard error.  

t Adjusted estimate based on analysis of covariance (ANCOVA) model. 

 

5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์

การดดูซึม 

latanoprost จะถูกดดูซมึผ่านกระจกตาซึง่สารตัง้ตน้ในรูป isopropyl ester จะถูก hydrolyzed ไป

เป็นในรูปกรด เพือ่กลายเป็นตวัออกฤทธิท์างชวีภาพ  การศกึษาในมนุษยบ่์งชีว้่าความเขม้ขน้ใน 

aqueous humor จะถงึระดบัสงูสุดประมาณ 2 ชัว่โมงหลงัหยอดยา 

 

การกระจายยา 

การกระจายยาในมนุษยจ์ะเท่ากบั 0.16 ± 0.02 ลติร/กก.  สามารถวดักรดของ latanoprost จะไดใ้น 

aqueous humor ในระหว่าง 4 ชัว่โมงแรก  และวดัในพลาสมาไดเ้พยีงใน 1 ชัว่โมงแรกหลงัจาก

หยอดยา 

 

เมตาบอลิซึม 

latanoprost ซึ่งเป็นสารตัง้ต้นในรูป isopropyl ester ตวัหน่ึง จะถูก hydrolyzed โดย esterases ใน

กระจกตากลายเป็นรปูกรดทีม่ฤีทธิท์างชวีภาพ   กรดของ latanoprost ซึง่ออกฤทธิท์ีเ่ขา้สูร่ะบบการ

ไหลเวยีนของโลหติทัว่ร่างกายจะถูกเมตาบอไลซส์ว่นใหญ่ทีต่บั  เมตาบอไลทผ์่านขบวนการ β-

oxidation ของกรดไขมนักลายเป็น 1,2-dinor และ 1,2,3,4-tetranor  

 

การกาํจดัยา 

การกําจดักรดของ latanoprost จากพลาสมาในมนุษยห์ลงัจากฉีดยาเขา้หลอดเลอืดดาํและหลงัจาก

หยอดตาเกดิขึน้อย่างรวดเรว็ (ค่าครึง่ชวีติ = 17 นาท)ี ค่าการกําจดัออกจากร่างกายประมาณ 7 

มล./นาท/ีกก. เมตาบอไลทภ์ายหลงัขบวนการ β-oxidation ในตบัจะถูกกําจดัออกผ่านทางไตเป็น

สว่นใหญ่  จะพบประมาณ 88% และ 98% ของขนาดยาทีใ่ชใ้นปัสสาวะหลงัจากใชห้ยอดตาและฉีด
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เขา้หลอดเลอืดดาํตามลําดบั 

 

เดก็ 

มกีารศกึษาเภสชัจลนศาสตรแ์บบเปิดฉลากหน่ึงการศกึษาเพือ่ดคูวามเขม้ขน้ของ latanoprost acid 

ในพลาสมา โดยเป็นการศกึษาในผูป่้วยผูใ้หญ่จํานวน 22 รายและผูป่้วยเดก็ (อายุตัง้แต่เกดิถงึน้อย

กว่า 18 ปี) จาํนวน 25 รายทีม่คีวามดนัตาสงูและเป็นโรคตอ้หนิ  ทัง้หมดทุกกลุ่มอายุไดร้บัการ

รกัษาดว้ยการหยอดยา latanoprost 0.005% ในตาแต่ละขา้งวนัละ 1 หยดเป็นเวลาอย่างน้อย 2 

สปัดาห ์ เมื่อเปรยีบเทยีบกบักลุ่มผูใ้หญ่ พบว่าปรมิาณ latanoprost acid ในร่างกายของกลุ่มเดก็

อายุ 3 ถงึน้อยกว่า 12 ปีสงูกว่า  2 เท่า และในกลุ่มเดก็อายุน้อยกว่า 3 ปีสงูกว่า 6 เท่าโดยประมาณ 

แต่ขอบเขตความปลอดภยัแบบกวา้ง (wide safety margin) สาํหรบัผลอนัไม่พงึประสงคใ์นร่างกาย

เป็นไปตามเดมิ (โปรดดหูว้ขอ้ 4.9)  มธัยฐานทีถ่งึระดบัความเขม้ขน้สงูสุดในพลาสมา คอื 5 นาที

หลงัจากใหย้าทัว่ทุกกลุ่มอายุ  เวลาในการกําจดัยาครึง่หน่ึงในพลาสมาใชเ้วลาสัน้ (น้อยกว่า 20 

นาท)ี  เหมอืนกนัทัง้ในเดก็และผูใ้หญ่ และมผีลทาํใหไ้ม่มกีารสะสมของ latanoprost acid ใน

ร่างกายภายใตส้ภาวะ steady-state condition 

 

5.3 ข้อมูลความปลอดภยัก่อนทาํการวิจยัทางคลินิก 

ผลต่อร่างกายและตา 

มกีารคน้ควา้ทดลองในสตัวห์ลายเผ่าพนัธุถ์งึความเป็นพษิของ latanoprost ต่อตาและร่างกาย 

โดยทัว่ไปสตัวท์นต่อ latanoprost ไดด้แีละมขีอบเขตความปลอดภยั (safety margin) คอืความ

ต่างกนัระหว่างขนาดยาทีใ่ชห้ยอดตาในการรกัษาและขนาดทีท่าํใหเ้กดิพษิต่อร่างกายอย่างน้อย 

1,000 เท่า  เมื่อฉีด latanoprost ในขนาดยาสงูประมาณ 100 เท่าของขนาดทีใ่ชร้กัษาต่อน้ําหนกัตวั

เขา้หลอดเลอืดดาํในลงิทีไ่ม่ไดด้มยาสลบพบว่าอตัราการหายใจซึง่อาจสะทอ้นถงึภาวะหลอดลมตบี

ในช่วงเวลาสัน้ๆ เพิม่ขึน้  ในการให ้latanoprost หยดเขา้หลอดเลอืดดาํลงิในขนาดยาถงึ 500 

ไมโครกรมั/กก.  ไม่พบผลทีส่าํคญัต่อระบบหวัใจและหลอดเลอืด ในการศกึษาในสตัวไ์ม่พบว่า 

latanoprost มคีุณสมบตัทิีท่ําใหไ้วต่อสิง่กระตุน้ 

 

เมื่อใชย้าขนาดสงูถงึ 100 ไมโครกรมั/ตา/วนั ในกระต่ายหรอืลงิ  (ขนาดยาทีใ่ชร้กัษามนุษย์

ประมาณ 1.5 ไมโครกรมั/ตา/วนั)  ไม่พบว่ามพีษิต่อตา  latanoprost ไม่มผีลหรอืมผีลน้อยมากตอ่

การไหลเวยีนโลหติในตาเมื่อใชใ้นขนาดรกัษาและในการศกึษาในลงิ 

 

ในการศกึษาความเป็นพษิต่อตาเมื่อใหเ้ป็นเวลานาน การหยอด latanoprost  6 ไมโครกรมั/ตา/วนั  

พบว่ามกีารชกันําใหม้ ีpalpebral fissure กวา้ง ซึง่ผลน้ีจะกลบัมาปกตไิดแ้ละเกดิเมื่อใชย้ามากกว่า
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ขนาดรกัษา ยงัไม่พบผลน้ีในมนุษย ์

 

การก่อมะเรง็ 

จากการศกึษาในหนู (mice) และหนู (rats) ไม่พบการก่อมะเรง็ 

 

การก่อให้เกิดการกลายพนัธุ ์

latanoprost ใหผ้ลลบในการทดสอบ reverse mutation ในเชือ้แบคทเีรยี  การกลายพนัธุข์องยนีสใ์น

มะเรง็ต่อมน้ําเหลอืงหนู (mice) และการทดสอบ micronucleus ในหนู (mice) มกีารพบ 

chromosome aberrations ของเมด็เลอืดขาว (lymphocytes) มนุษยจ์ากการทดสอบในหลอดทดลอง 

พบผลทีค่ลา้ยคลงึกนัน้ีกบั prostaglandin F2α ซึง่เป็น prostaglandin ทีเ่กดิขึน้ตามธรรมชาต ิและ

บ่งชีว้่าเป็นผลของกลุ่มยา prostaglandin (class effect)  

 

การศกึษาเรื่องการกลายพนัธุเ์พิม่เตมิของ unscheduled DNA synthesis ในหลอดทดลอง/ใน

ร่างกายหนู (rats) ปรากฏว่าใหผ้ลลบ และบ่งชีว้่า latanoprost ไม่สามารถทีจ่ะทําใหเ้กดิการกลาย

พนัธุ ์(mutagenic potency) 

 

ความบกพร่องในการเจริญพนัธุ ์

ในการศกึษาในสตัว ์ ไม่พบว่า latanoprost มผีลต่อการเจรญิพนัธุท์ ัง้ในสตัวต์วัผูแ้ละตวัเมยี  

การศกึษาความเป็นพษิต่อตวัอ่อนในทอ้งของหนูโดยใช ้latanoprost ฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํ (5, 50 

และ 250 ไมโครกรมั/กก./วนั) ไม่พบความเป็นพษิต่อตวัอ่อนในทอ้ง  อย่างไรกด็ ีlatanoprost ใน

ขนาดตัง้แต่ 5 ไมโครกรมั/กก./วนั ขึน้ไป  มผีลทาํใหเ้กดิการตายของตวัอ่อนในทอ้งของกระต่ายได ้ 

พบว่า latanoprost มคีวามเป็นพษิต่อตวัอ่อนในทอ้งกระต่าย โดยมอีุบตักิารณ์ของ late resorption 

และการแทง้เพิม่ขึน้ และลดน้ําหนกัของตวัอ่อนในทอ้งเมื่อใชย้าฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํในขนาด

ประมาณ 100 เท่าของขนาดยาทีใ่ชใ้นมนุษย ์

 

การเกิดทารกวิรปู 

ไม่พบการเกดิทารกวริปู 

 

6. รายละเอียดทางเภสชักรรม 
6.1 รายช่ือสารประกอบในตาํรบัยา (Excipients) 

sodium chloride, benzalkonium chloride, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, 

disodium phosphate anhydrous และน้ําสําหรบัยาฉีด 
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6.2 อายุยา 

โปรดดูรายละเอยีดบนกล่อง 

 

อายุยาหลงัจากเปิดใชแ้ลว้: 6 สปัดาห ์

 

6.3 การเกบ็ยา 

เกบ็ขวดยาทีย่งัไม่ไดเ้ปิดในตูเ้ยน็ทีอุ่ณหภูม ิ2 ถงึ 8 องศาเซลเซยีส (36 ถงึ 46 องศาฟาเรนไฮต)์ 

 

เมื่อเปิดขวดยาใชแ้ลว้  อาจจะเกบ็ยาทีอุ่ณหภูมหิอ้งทีไ่ม่เกนิ 25 องศาเซลเซยีส (77 องศาฟาเรน

ไฮต)์ เป็นเวลา 6 สปัดาห ์

 

เกบ็ใหพ้น้แสง 

 

7. ช่ือผู้รบัอนุญาตนําหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั เวยีรท์รศิ (ประเทศไทย) จาํกดั 
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