Bipacksedel: Information till patienten

Taflotan sine 15 mikrogram/ml 6gondroppar, 16sning
tafluprost

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Taflotan sine &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Taflotan sine
Hur du anvander Taflotan sine

Eventuella biverkningar

Hur Taflotan sine ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Taflotan sine &r och vad det anvands for

Vad ar det for lakemedel och hur fungerar det?
Taflotan sine 6gondroppar innehaller tafluprost, ett &mne som hor till en grupp lakemedel som kallas
prostaglandinanaloger. Taflotan sine sanker trycket i 6gat. Det anvénds nér trycket i 6gat ar for hogt.

Vad ar ditt l1akemedel till for?
Taflotan sine anvénds for att behandla en typ av glaukom som kallas dppenvinkelglaukom och &ven ett
tillstand som kallas okulér hypertension hos vuxna. Bada dessa tillstand ar forknippade med férhojt
tryck i 6gat och kan i slutandan paverka din syn.

Tafluprost som finns i Taflotan sine kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Taflotan sine

Anvéand inte Taflotan sine
. om du ar allergisk mot tafluprost eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Taflotan sine.

Observera att Taflotan sine kan ha foljande effekter och att vissa av dem kan vara bestaende:

o Taflotan sine kan dka langden, tjockleken och fargen pa och/eller antalet av dina 6gonfransar
och kan orsaka onormal harvaxt pa dina 6gonlock.

o Taflotan sine kan morkférga huden runt dgonen. Torka bort all 16sning som eventuellt hamnat
pa huden. Detta minskar risken for att huden morknar.



o Taflotan sine kan andra fargen pa iris (den fargade delen av ditt 6ga). Om Taflotan sine anvands
endast i ett 6ga kan fargen pa det behandlade 6gat bli bestaende annorlunda &n det andra 6gats
farg.

o Taflotan sine kan orsaka harvéxt pa omraden dar I6sningen vid upprepade tillfallen kommer i
kontakt med hudytan.

Tala om for din lakare

o om du har njurproblem

o om du har leverproblem

o om du har astma

) om du har nagra andra égonsjukdomar.

Barn och ungdomar
Taflotan sine rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 ars alder eftersom det saknas data
om sékerhet och effekt i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Taflotan sine

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Om du anvander andra lakemedel i 6gat maste du vanta minst 5 minuter efter att du har droppat i
Taflotan sine innan du tar det andra ldkemedlet.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du kan bli gravid maste du anvanda ett effektivt preventivmedel under Taflotan sine-
behandlingen. Anvéand inte Taflotan sine om du &r gravid. Du ska inte anvanda Taflotan sine om du
ammar. Radfraga lakare.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Taflotan sine har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Du kan
uppleva att din syn blir suddig en stund efter att du har droppat Taflotan sine i 6gat. Kér inte och
anvand inga verktyg eller maskiner forran du kan se klart igen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Taflotan sine innehaller fosfat

Detta lakemedel innehaller cirka 0,04 mg fosfat per droppe motsvarande 1,2 mg/ml. Om du har
allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket séllsynta fall orsaka grumliga flackar pa hornhinnan
p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

3. Hur du anvander Taflotan sine

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos &r 1 droppe Taflotan sine i 6gat eller 6gonen en gang dagligen pa kvéllen.
Droppa inte i fler droppar och anvand inte oftare &n vad din l&kare har ordinerat. Detta kan gora
Taflotan sine mindre effektivt.

Anvand endast Taflotan sine i bada 6gonen om din lakare har ordinerat det.

Ska endast anvandas som 6gondroppar. Far ej svéljas.



Bruksanvisning:
Nar flaskan anvands for forsta gangen, fore en droppe droppas i 6gat, ska du 6va dig att anvanda
flaskan genom att sakta trycka pa den och droppa en droppe pé annat stélle &n i 6gat.

Nar du ar séker pa att du kan droppa bara en droppe at gangen, valj da den position som kanns
bekvamast for att droppa dropparna (du kan sitta ner, ligga pa rygg eller sta framfér en spegel).

Nar du pabérjar en ny flaska:
Anviand inte flaskan om plastring runt flaskhalsen saknas eller ar bruten. Skriv ner datumet da du
oppnade flaskan pé avsedd plats for datum pa ytterkartongen.

Varje gang du anvénder Taflotan sine

1. Tvétta handerna.

2. Dadu anvander flaskan for forsta gangen,
ta bort forseglingsringen runt locket
genom att dra i fliken.

3. Oppna flaskan genom att dra av locket.

4. Da du anvander flaskan for forsta
gangen, droppa ut en droppe och kassera
den.

5. Hall flaskan mellan tummen och
pekfingret.

6. Luta huvudet bakat eller ligg ner. Placera
handen pa pannan. Ditt pekfinger ska vara
i linje med dgonbrynet eller vila pa
nasbenet.
For att undvika att 16sningen férorenas,
var sarskilt forsiktig sa att inte flaskans
spets vidror 6gat, huden runt 6gat eller
fingrarna.

7. Dra ner det undre dgonlocket med den
andra handen och titta uppat. Tryck latt pa
flaskan och It en droppe falla ner i
utrymmet mellan det undre 6gonlocket
och dgat.

Observera att det kan ta en stund innan det
kommer en droppe da du trycker pa
flaskan. Tryck inte for hart.

8. Slut 6gat och tryck med ett finger i den oy
inre dgonvrén i ungefér en minut. Detta /K\\/
forhindrar att gondroppen rinner ner i e N
tarkanalen. ‘\}?J‘F 2
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9. Torka bort all 16sning som eventuellt
hamnat pa huden runt 6gat. Detta minskar
risken for att huden morknar.

16sning i spetsen. Vidror inte spetsen och

10.  Skaka flaskan med spetsen nedat en gang
for att bli av med eventuell kvarbliven @
torka inte av den. ‘

11.  Sétt pa korken och stang flaskan
ordentligt

Det kommer att atersta ca 1 ml, som inte kan doseras. Forsok inte tomma flaskan.
Om en droppe hamnar utanfér égat, forsok igen.

Om din lakare ordinerat dig att anvanda droppar i bada 6gonen, upprepa steg 6-9 for det andra
Ogat.

Om du anvander andra lakemedel i 6gat ska du vénta minst 5 minuter efter att du har droppat i
Taflotan sine innan du anvénder det andra ldkemedlet.

Om du har anvant for stor mangd av Taflotan sine &r det osannolikt att det orsakar dig allvarlig
skada. Droppa i nésta dos vid den vanliga tidpunkten.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Radfraga lakare om lakemedlet svéljs av misstag.

Om du har glémt att anvanda Taflotan sine, droppa i en enda droppe sa fort du kommer ihag det,
och aterga sedan till din vanliga rutin. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Sluta inte anvanda Taflotan sine utan att fraga din lakare. Om du slutar anvanda Taflotan sine
kommer trycket i 6gat att 6ka igen. Detta kan orsaka bestaende skada pa 6gat.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De flesta biverkningar &r inte allvarliga.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Effekter pd det centrala nervsystemet:
. huvudvark.

Effekter i 6gat:
ogonklada

dgonirritation
O0gonsmarta
roddgdhet



forandrad langd och tjocklek pa och forandrat antal 6gonfransar
torra 6gon

kansla av skrap i 6gat

missfargning av dgonfransarna
6gonlocksrodnad

sma punktformade inflammationer pa Ggats yta
ljuskénslighet

rinnande dgon

dimsyn

nedsatt formaga hos gat att uppfatta detaljer
fargforandring i iris (kan vara bestaende).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Effekter i §gat:

fargforandring i huden kring 6gonen
svullna 6gonlock

trotta 6gon

svullnad av bindhinnan
Ogonsekret
6gonlocksinflammation

tecken pa inflammation inuti 6gat
obehagskansla i 6gat
pigmentering av bindhinnan

sma blasor pa bindhinnan
allergisk inflammation

onormal kénsla i 6gat.

Effekter pd huden och vévnad under huden:
. onormal harvéxt pa 6gonlocken.

Biverkningar utan kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

Effekter i §gat:

o inflammation i iris/uvea (6gats mellanlager)

o dgonen ser insjunkna ut

o makulatdem/cystiskt makuladdem (svullnad av nathinnan i 6gat vilket leder till forsdmrad syn).

Effekter pd andningsvigarna:
. forvérrad astma, andndd.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedlets sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Taflotan sine ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flasketiketten och ytterkartongen efter “EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Efter dppnandet forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

For att forhindra infektioner maste flaskan kasseras 3 manader efter det att den 6ppnades
forsta gangen och en ny flaska tas i bruk. Flaskan med 3 ml ar avsedd for 1 manads anvéandning,
flaskan med 5 ml &r avsedd for 2 manader och flaskan med 7 ml ar avsedd for 3 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar tafluprost. 1 ml l6sning innehaller 15 mikrogram tafluprost. En droppe
innehaller cirka 0,45 mikrogram tafluprost.

- Ovriga innehallsamnen ar glycerol, natriumdivatefosfatdihydrat, dinatriumedetat, polysorbat 80 och

vatten for injektionsvatskor. Saltsyra och/eller natriumhydroxid har tillsatts for att justera pH.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Taflotan sine ar en klar, farglos vétska (I6sning) i stort sett fri fran synliga partiklar. Det tillhandahalls

i forpackningar innehallande antingen 1 genomskinlig plastflaska med 3 ml, 5 ml eller 7 ml, eller
3 genomskinliga plastflaskor med 3 ml 16sning i vardera. Plastflaskorna &r forslutna med ett lock.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Finland

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors
Finland

Tubilux Pharma SpA
Via Costarica 20/22
00071 Pomezia (Roma)
Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2023-05-02

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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