Sp. zn. sukls104418/2022

Piibalova informace: informace pro pacienta
Taflotan 15 mikrogrami/ml o¢ni kapky, roztok
tafluprostum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi, l€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Taflotan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Taflotan pouzivat
Jak se Taflotan pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Taflotan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Taflotan a k ¢emu se pouziva

O jaky druh lé¢ivého pripravkuse jedna a jak ptsobi?
Pripravek Taflotan obsahuje tafluprost, ktery patii do skupiny 1é¢ivych pripravkl nazyvanych analoga
prostaglandinu. Taflotan snizuje nitroo¢ni tlak. Pouziva se, kdyz je tlak v oku pfili§ vysoky.

K ¢emu se Vas lécivy pripravekpouziva?

Taflotan se pouziva k 1éCeni typu zeleného zakalu (glaukomu), ktery se nazyva glaukom s otevienym
uhlem, a onemocnéni, které se nazyva o¢ni hypertenze u dospélych. Obé tato onemocnéni souvisi se
zvySenim nitroo¢niho tlaku a mohou nakonec nepfiznivé ovlivnit zrak.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Taflotan pouzZivat

NepouZivejte Taflotan:
o jestlize jste alergicky(a) na tafluprost nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Taflotan se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Prosim, vezméte na védomi, ze Taflotan miZe mit nasledujici ¢inky a ze nékteré z nich mohou byt
trvalé:

. Taflotan mlze prodluzovat, ztlu§t'ovat, zintenzivnit barvu a/nebo zvySovat pocet o¢nich fas a
muze zpusobit neobvykly rist chloupkl na vickach.

. Taflotan mize zptsobit ztmavnuti barvy kiize okolo oc¢i. Otiete z klize jakykoli pfebytecny
roztok. Tim se sniZi riziko ztmavnuti ktize.

. Taflotan mlze zménit barvu duhovky (barevna ¢ast oka). Jestlize se Taflotan pouziva pouze

v jednom oku, barva 1é¢eného oka se miize trvale odliSovat od barvy oka druhého.
o Taflotan mtze zpusobit rdst chloupkd v mistech, kde roztokpiichazi opakované do kontaktu s
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povrchem kuize.

Oznamte svému lékafri,

o jestlize mate problémy s ledvinami,
jestlize mate problémy s jatry,
jestlize mate astma,

jestlize mate jina ocni onemocnéni.

Déti a dospivajici
Taflotan se nedoporucuje u déti a dospivajicich mladsich 18 let kvtilinedostatku udajti o bezpecnosti a
ucinnosti.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Taflotan

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Jestlize podavate do oka ijiné 1é¢ivé ptipravky, dodrzujte
mezi podanim ptipravku Taflotan a jin¢ho 1éCiva interval nejméné 5 minut.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste zenou v plodném véku, musite béhem 1é¢by piipravkem Taflotan pouzivat t¢innou metodu
antikoncepce. Nepouzivejte Taflotan, pokud jste téhotna. Pokud kojite, Taflotan nepouzivejte. Porad’te
se se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Taflotan ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mlize se stat, Zze budete mit po uréitou
dobu rozmazané vidéni bezprostfedné potg, co si aplikujete Taflotan do oka. Netid’te dopravni
prostfedek ani neobsluhujte Zadné stroje, dokud nebudete vidét jasné.

Taflotan obsahuje fosfaty

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje pfiblizné 0,04 mg fosfatl v jedné kapce, coz odpovida 1,2 mg/ml.
Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prithledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych pripadech zptsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni
vapniku béhem lécby

3. Jak se Taflotan pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka je 1 kapka piipravku Taflotan do oka nebo o¢i jednou denné vecer. Nevkapavejte
vice kapek ani nepouzivejte ¢astéji, nez Vam urcil oSetiujici 1ékar. Muize to zptisobit mensi Gcinnost
ptipravku Taflotan.

Taflotan aplikujte do obou o¢i pouze v piipadé, Zze Vam to 1ékar urcil.

Pouze pro pouziti jako o¢ni kapky. Nepolykejte.

Navod k pouziti:

Pti prvni aplikaci jesté pied podanim kapky do oka nejdiive nacvi¢te pomalym stlac¢enim lahvicky
kapnuti jedné kapku mimo oko.

Pokud jste si jisty(a) podanim jedné kapky, vyberte si polohu, ktera Vam nejvice vyhovuje pro
aplikaci kapek (miZete sedét, lezet na zddech nebo stat pred zrcadlem).

Kdyz zacCinate novou lahvicku:
Nepouzivejte lahvicku, jestlize chybi ¢i je poSkozen plastovy krouzek okolo hrdla lahvic¢ky. Zapiste si
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datum, kdy jste lahvic¢ku oteviel(a), do prostoru na krabi¢ce vyhrazeného pro datum.

P11 kazdém pouziti pfipravku Taflotan:

1.

2.

Umyjte si ruce.

Pii prvnim pouziti lahvicky odtrhnéte plastovy krouzek zarucujici neporusenost obalu a uvolnéte
vicko

Otevrete lahvicku sundanim vicka

Pied prvnim pouzitim lahvicky, vykapnéte jednu kapku do odpadu.

Drzte lahvicku mezi palcem a prostfednickem.

Zakloite hlavu nebo si lehnéte. Polozte ruku
na ¢elo. Vas ukazovacek ma byt rovnobézné
s obo¢im nebo smétovat ke koteni nosu.
Aby se zabranilo moznému znecisténi
roztoku, vénujte zvlastni pozornost tomu,
aby se hrot kapatkalahvi¢ky nedotkl Vaseho
oka, ktize okolo o¢i nebo prsti.

Druhou rukou stahnéte dolni vicko a
podivejte se vzhuru. Lehce zmacknéte
lahvicku a nechte jednu kapku dopadnout do
prostoru mezi spodnim vickem a okem.
Vezméte prosim na védomi, ze muze dojit

k malé prodleveé mezi stlacenim lahvicky a
vykapnutim kapky. Nestlacujte ptilis silne.

Zavrete oko a stlacte vnitini koutek oka
prstem asi na jednu minutu. Tim muizete
zabranit odtoku kapky o¢niho roztoku do
slzného kanalku.

<y

Otrete jakykoliv pfebytecny roztok z klize
okolo oka, abyste snizil(a) riziko ztmavnuti
kazeocniho vicka

3/7



10. Jednou potiepejte lahvickou smérem dold, abyste se zbavil(a) jakéhokoliv zbyvajiciho roztoku
z horni ¢asti. Nedotykejte se, ani neotirejte horni cast.
Nasad'te zpét vicko a lahvicku dobfe uzaviete.

;Q

Zbytkovy objem v lahviéce, priblizn¢€ 1 ml, nelze davkovat. Nesnazte se vyprazdnit lahvicku.
Jestlize kapka oko mine, zkuste to znovu.

Jestlize Vam lékar ur¢i, abyste aplikoval(a) kapky do obou o¢i, opakujte kroky 6 az 9 u druhého
oka.

JestliZzepodavate do oka i jiné 1é¢ivé pripravky, dodrzujte mezi podanim piipravku Taflotan a jiného
1é¢ivého ptipravku interval nejméné 5 minut.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravkuTaflotan, nez jste mél(a), je nepravdépodobné, ze Vam to
zpusobi jakoukoliv vaznou ujmu. Pokracujte v podani dalsi davky ptipravku podle normalniho
rozpisu.

Pfi nahodném poziti ptipravku se prosim porad’te se svym lékatem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Taflotan, aplikujte jednu kapku ihned, jakmile si vzpomenete, a
poté se vrat'te ke svému pravidelnému pouzivani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste

nahradil(a) vynechanou davku.

Neprestavejte pripraevk Taflotan pouZivat, aniZ byste se zeptal(a)svého lékaie. JestliZe jste
prestal(a) Taflotan pouzivat, tlak v oku se opét zvysi. To mlize zptsobit trvalé poskozeni oka.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina nezadoucich ucinkli neni zavazna.

Casté nezadouci ulinky
Nasledujici u¢inky mohou postihnout az 1 pacienta z 10 pacientii:

Udinky na nervovy systém:
e bolest hlavy.

Udinky na oko:
e svédéni oka,
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podrazdéni oka,

bolest oka,

zarudnuti oka,

zmény v délce, tloust’ce a poctu oénich fas,
suché oko,

pocit ciziho télesa v oku,

zména barvy o€nich fas,

zarudnuti o¢nich vicek,

mala zanétliva loziska na povrchu oci,
citlivost na svétlo,

slzeni,

rozmazané vidéni,

snizeni schopnosti oka vidét detaily,
zména barvy duhovky (mtize byt trvald),

Méné casté nezadouci ucinky
Nasledujici u¢inky mohou postihnout az 1 pacienta ze 100 pacientt:

Ucinky na oko:

zmeény barvy kize kolem oci,
otok o¢nich vicek,
unavené ocli,

otok spojivky

vytok z oka,

zanét o¢nich vicek,
znamky zanétu uvnitf oka,
nepiijemny pocit v oku,
pigmentace spojivky,
spojivkové vacky,
alergicky zanét,
abnormalni pocit v oku.

Uginky na kiizi a podkozni tkai:
e neobvykly rlst chloupkti na o¢nich vickach.

Neni znamo: Cetnost z dostupnych tidaju nelze urcit

’

Ucinky na oko:
e zanét duhovky/zivnatky (stfedni vrstva oka)

e o¢i vypadaji zapadle
e makularni edém/cystoidni makularni edém (otok sitnice, ktery vede ke zhorseni vidéni)

Uc¢inky na dychaci systém:
e zhorSeni astmatu, dusnost

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak Taflotan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé lahvicky a krabicce za
EXP: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Po otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C

Uchovavejte v pivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Aby se predeslo infekcim, musite vyhodit lahvicku 3 mésice po jejim prvnim otevieni a pouZit
lahvi¢ku novou.

Lahvicka o objemu 3 ml je ur¢ena pro 1 mésic pouzivani, lahvicka o objemu 5 ml je ur¢ena pro 2
mesice pouzivani a lahvi¢ka o objemu 7 ml je urcena pro 3 mésice pouzivani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Taflotan obsahuje
- Lécivou latkou je tafluprostum. Jeden ml roztoku obsahuje tafluprostum 15 mikrogramu. Jedna
kapka obsahuje tafluprostum pftiblizné 0,45 mikrogramu.

- Dalsimi slozkami jsou glycerol, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dinatrium edetat,
polysorbat 80 a voda pro injekci. Kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny se ptidavaji
pro upravu pH.

Jak Taflotan vypada a co obsahuje toto baleni

Taflotan je Cira, bezbarva tekutina (roztok), prakticky bez viditelnych castic. Dodéava se v baleni
obsahujicim 1 prihlednou plastovou lahvi¢ku o objemu 3 ml, 5 ml nebo 7 ml nebo 3 prihledné
plastové lahvicky, kazda o objemu 3 ml. Plastové lahvicky jsou uzavieny vicky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

FINSKO

Vianex S.A
Tatoiou Street
14671Nea Erithrea
Recko

Vyrobce

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
FINSKO
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Tubilux Pharma SpA
Via Costarica 20/22
00071 Pomezia (Roma)
Italie

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Némecko TAFLOTAN sine
Dansko, Finsko, Island, Norsko, Svédsko Taflotan sine
Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Estonsko, Taflotan

Recko, Mad’arsko,Lotyésko, Litva, Portugalsko,
Slovenska republika, Spanélsko

Polsko Taflotan Multi

Rakousko, Belgie, Chorvatsko, Irsko, Saflutan
Lucembursko, Nizozemsko, Rumunsko,
Slovinsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko)

Italie Safluround

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 8. 2023

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu Ié¢iv na adrese www.sukl.cz.
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