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Taflotan 15 mcg/ml, krople do oczu, roztwaor, 30 szt. (3 sasz.
po 10 poj.)

Cena: 92,94 zt

Opis stownikowy

Postac Krople
Producent / SANTEN OY
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Loddwka

Rejestracja Produkty lecznicze zimny faricuch

Opis produktu

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TAFLOTAN, 15 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwdr w pojemniku jedno dawkowym
Tafluprost

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

¢ Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.
* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
* | ek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
* Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek TAFLOTAN i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TAFLOTAN

3. Jak stosowac lek TAFLOTAN

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek TAFLOTAN

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek TAFLOTAN i w jakim celu sie go stosuje

Jaki to jest typ leku i w jaki sposéb dziata?

Lek TAFLOTAN krople do oczu zawiera tafluprost, ktéry nalezy do grupy lekéw zwanych analogami
prostaglandyn. Lek TAFLOTAN obniza cisnienie w oku. Lek ten jest stosowany, gdy cisnienie w oku
jest zbyt wysokie.
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Do czego stuzy ten lek?

Lek TAFLOTAN stuzy do leczenia odmiany jaskry, zwanej jaskrg z otwartym kgtem przesagczania
oraz stanu zwanego nadcignieniem ocznym u dorostych. Obie te dolegliwosci zwigzane sg ze
zwiekszeniem cisnienia wewnatrz gatki ocznej i mogg doprowadzi¢ do zaburzenia widzenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TAFLOTAN
Kiedy nie stosowac leku TAFLOTAN jesli pacjent ma uczulenie na tafluprost lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku(wymienionych w punkcie 6)

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku TAFLOTAN nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy wzig¢ pod uwage, ze TAFLOTAN moze wywota¢ nastepujace dziatania, z ktérych czesé
moze mie¢ charakter trwaty:

* TAFLOTAN moze zwiekszy¢ dtugos¢, grubosé, intensywnose koloru i (lub) liczbe rzes oraz
moze spowodowac nietypowy wzrost wtoséw na powiekach.

* TAFLOTAN moze spowodowac przyciemnienie skory wokoét oczu. Nalezy wytrzeé roztwaér
pozostaty na skérze po zakropleniu, aby zmniejszy¢ ryzyko $ciemnienia skory.

* TAFLOTAN moze zmieni¢ barwe teczéwki (kolorowej czesci oka). Jezeli lek TAFLOTAN jest

stosowany tylko do jednego oka, kolor leczonego oka moze ulec trwatej zmianie i rézni¢ sie od
drugiego.

* TAFLOTAN moze powodowac wzrost wtosow w miejscach, w ktérych roztwér wehodzi

wielokrotnie w kontakt ze skoéra.
Nalezy poinformowac lekarza

e jedli u pacjenta wystepuje choroba nerek;

* jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby;
* jesli pacjent choruje na astme;

* jesli u pacjenta wystepuja inne choroby oczu.

Dzieci i mtodziez

Lek TAFLOTAN nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat z uwagi na brak danych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

TAFLOTAN a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jezeli pacjent stosuje réwniez inne leki do oka, nalezy zachowac¢ co najmniej 5 minut przerwy miedzy
zakropleniem leku TAFLOTAN iinnego leku.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc

Jezeli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, musi stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy podczas
stosowania leku TAFLOTAN. Nie wolno stosowac leku TAFLOTAN u kobiet w cigzy i u kobiet
karmigcych piersia. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek TAFLOTAN nie ma zadnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.
Przez pewien czas po zakropleniu leku TAFLOTAN widzenie moze by¢ niewyrazne. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwa¢ zadnych narzedzi czy maszyn do momentu
powrotu ostrosci widzenia.

Lek Taflotan zawiera bufor fosforanowy

Lek ten zawiera okoto 0,04 mg fosforanéw na krople, co odpowiada 1,2 mg/ml.

U pacjentéw z ciezkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogéwki), fosforany
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mogag w bardzo rzadkich przypadkach spowodowa¢ w czasie leczenia zmetnienia rogéwki z powodu
gromadzenia sie wapnia.

3. Jak stosowac lek TAFLOTAN

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku TAFLOTAN to 1 kropla do oka lub oczu raz na dobe wieczorem. Nie nalezy
stosowac wiekszej liczby kropli ani nie stosowac ich czesciej, niz zalecit lekarz, poniewaz mogtoby to
osfabi¢ dziatanie leku TAFLOTAN.

Nalezy stosowac lek TAFLOTAN do obydwu oczu tylko na zlecenie lekarza.

TAFLOTAN przeznaczony jest wytgcznie do zakraplania do oczu. Nie potykac.

Sposoéb stosowania:

W przypadku otwierania nowej torebki:

Nie nalezy stosowac pojemnikéw jednodawkowych, jesli torebka jest uszkodzona. Rozedrze¢ torebke
wzdtuz linii przerywanej. Zapisac¢ date otwarcia torebki w przeznaczonym do tego miejscu na torebce.

Za kazdym razem podczas stosowania leku TAFLOTAN:

1. Umyc rece.

2. Wyja¢ potaczone ze sobg pojemniki z torebki.

3. Oddzieli¢ jeden pojemnik jedno dawkowy.

4. Pozostate pojemniki wiozy¢ z powrotem do torebki i zagig¢ brzeg w celu zamkniecia torebki.
5. Upewnic sie, ze roztwor znajduje sie w dolnej czesci pojemnika jedno dawkowego.

. Otworzy¢ pojemnik przekrecajac jezyczek u géry pojemnika.

. Odchyli¢ gtowe do tytu.

. Zblizy¢ koncowke pojemnika do oka.

. Odciggng¢ dolng powieke ku dotowi patrzac do gory.
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10. Lekko $cisng¢ pojemnik, aby wycisng¢ jedng krople i wpuscic jg do przestrzeni pomiedzy dolng powieka i okiem.
11. Zamkna¢ na chwile oko i ucisngé palcem wewnetrzny kacik oka przez okoto jedng minute. Pomoze to zapobiec przedostawaniu sie

kropli do kanalika

tzowego.

12. Wytrze¢ nadmiar roztworu ze skory wokot

oka.

Jezeli kropla nie trafi do oka, nalezy powtdérzyé prébe zakroplenia.

Jezeli lekarz zalecit stosowanie kropli do obu oczu, nalezy powtérzy¢ kroki od 7 do 12 przy drugim
oku.

Zawartos¢ jednego pojemnika jedno dawkowego wystarcza do podania leku do obu oczu.
Bezposrednio po zastosowaniu nalezy wyrzuci¢ pojemnik z pozostatoscia roztworu.

W przypadku stosowania innych lekéw do oczu nalezy zachowa¢ co najmniej 5 minut przerwy
miedzy zakropleniem leku TAFLOTAN, a zastosowaniem innego leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku TAFLOTAN nie powinno spowodowac¢
powaznych dziatan szkodliwych. Nastepna dawke leku nalezy zastosowac o zwykitej porze.

Jesli lek zostanie przypadkowo potkniety, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku TAFLOTAN. Zaraz po przypomnieniu nalezy zakropli¢ do oka lub
oczu jedna krople, a nastepnie powrdéci¢ do normalnego sposobu dawkowania. Nie nalezy stosowaé
dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku TAFLOTAN bez zasiegniecia opinii lekarza. Przerwanie
stosowania leku TAFLOTAN prowadzi do ponownego wzrostu cisnienia w oku, co moze
spowodowac trwate uszkodzenie oka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W wiekszosci dziatania niepozgdane nie sg powazne.

Czeste dziatania niepozgdane

Nizej wymienione dziatania mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 leczonych:

Objawy ze strony uktadu nerwowego:

* bdl gtowy.
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Objawy ze strony oka:

- swedzenie oka

- podraznienie oka

- bdl oka

- zaczerwienienie oka

- zmiany dtugosci, grubosci i ilosci rzes
- suchos¢ oka

- uczucie obecnosci ciata obcego w oku
- zmiana barwy rzes

- zaczerwienienie powiek

- punkcikowe zapalenie powierzchni oka
- nadwrazliwos¢ na $wiatto

- nadmierne tzawienie

- niewyrazne widzenie

- zmniejszona zdolno$¢ wyraznego widzenia szczegdtow

- zmiana koloru teczéwek (moze by¢ trwata).Niezbyt czeste dziatania niepozadane
Wymienione dziatania mogag dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 leczonych:

Objawy ze strony oka:

e zmiana koloru skéry wokét oczu
obrzek powiek

uczucie zmeczenia oczu

obrzek spojowek

wydzielina z oka

stan zapalny powiek

oznaki stanu zapalnego wewnatrz oka
uczucie dyskomfortu w oku
przebarwienia spojéwek

grudki na spojéwkach
alergiczny stan zapalny
zmienione odczucie w oku.

Objawy ze strony skory i tkanki podskdrne;:
* nietypowy wzrost wtoséw na powiekach

Nie znana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Objawy ze strony oka:

* zapalenie teczéwki/btony naczyniowej oka ($rodkowa warstwa oka)
¢ wrazenie zapadnietych oczu

-obrzek plamki zéttej/torbielowaty obrzek plamki zottej (obrzek siatkdwki oka prowadzacy do
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pogorszenia wzroku).

Objawy ze strony uktadu oddechowego: nasilenie astmy, skrécony oddech

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.. +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek TAFLOTAN

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pojemniku

jedno dawkowym, torebce i zewnetrznym kartoniku po: Termin waznosci (EXP). Termin waznosci
oznacza ostatni dziert danego miesiaca.

Nieotwarte torebki foliowe przechowywac¢ w lodéwce (2 C — 8 C). Otwierac torebke dopiero
bezposrednio przed uzyciem kropli do oczu, bowiem niezuzyte pojemniki z otwartej torebki nalezy
wyrzuci¢ po 28 dniach od pierwszego otwarcia torebki.

Po otwarciu torebki foliowe;:

Przechowywac pojemniki jedno dawkowe w oryginalnej torebce folioweyj;

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 C;

Wyrzuci¢ niezuzyte pojemniki jedno dawkowe po 28 dniach od pierwszego otwarcia torebki;
Bezposrednio po uzyciu wyrzuci¢ otwarty pojemnik jedno dawkowy razem z niezuzytym
roztworem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek TAFLOTAN

* Substancjg czynng leku jest tafluprost. T ml roztworu zawiera 15 mikrogramoéw tafluprostu. Jeden

pojemnik jednodawkowy (0,3 ml) zawiera 4,5 mikrograma tafluprostu. Jedna kropla (okoto 30 pl)
zawiera okoto 0,45 mikrogramaéw tafluprostu.

* Pozostate sktadniki leku to: glicerol, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu edetynian,

polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan. Bardzo mate ilosci kwasu solnego lub sodu wodorotlenku sg
dodawane w celu utrzymania odpowiedniej wartosci pH.

Jak wyglada lek TAFLOTAN i co zawiera opakowanie

Lek TAFLOTAN jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem (roztworem), znajdujgcym sie w
plastikowych pojemnikach jedno dawkowych zawierajacych 0,3 ml roztworu. Jedna torebka zawiera
dziesie¢ pojemnikéw jedno dawkowych. Lek TAFLOTAN jest dostepny w opakowaniach
zawierajgcych 30 lub 90 pojemnikéw jedno dawkowych. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
by¢ dostepne na rynku.

Podmiot odpowiedzialny
Santen Oy
Niittyhaankatu 20

33720 Tampere
FINLANDIA

Wytworca

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
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33100 Tampere

FINLANDIA

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Péthocnej) pod nastepujgcymi nazwami:
Butgaria, Czechy, Dania, Finlandia, Estonia, Wegry, Islandia, Litwa, totwa, Norwegia, Polska,
Stowacja, Szwecja : TAFLOTAN

Austria, Belgia, Cypr, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irelandia, Luksemburg, Malta, Portugalia,
Rumunia, Stowenia, Wtochy, Zjednoczone Krélestwo (Irlandia Pétnocna): SAFLUTAN

Niemcy: TAFLOTAN sine

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2021

Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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