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Pribalova informace: informace pro uZivatele
TAFLOTAN 15 mikrogramii/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu

Tafluprostum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

e Tento pripravek byl pfedepsan 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 nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, 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 zaénete 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 léku se jedna a jak ptsobi?
TAFLOTAN o¢ni kapky obsahuje tafluprost, ktery patii do skupiny 1écivych ptipravk zndmych jako
analogy prostaglandinu. TAFLOTAN snizuje tlak v oku. Pouziva se, kdyz je tlak v oku pfili§ vysoky.

K ¢emu se 1ék pouziva?

TAFLOTAN se pouziva k 1é€eni typu glaukomu, ktery se nazyva glaukom s otevienym tihlem, a
onemocnéni, které se nazyva ocni hypertenze u dosp€lych. Obé tato onemocnéni souvisi se zvySenim
tlaku v oku a mohou nakonec nepfiznivé ovlivnit zrak.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TAFLOTAN pouZivat

Nepouzivejte TAFLOTAN:
o jestlize jste alergicky/a na tafluprost nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

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

Prosim, nezapomeiite, Zze TAFLOTAN muzZze mit nasledujici G¢inky a ze nékteré z nich mohou byt
trvalé:

o TAFLOTAN miuize zvySovat délku, tloustku, barvu a/nebo pocet ocnich fas a mtize zpiisobit
neobvykly rtst chluptd na vickach.
o TAFLOTAN muze zptsobit ztmavnuti barvy kiize okolo o¢i. Odstraiite z kiize otfenim

jakykoliv prebytecny roztok. Tim se snizi riziko ztmavnuti kiize.
o TAFLOTAN muze zménit barvu duhovky (barevna cast oka). Jestlize se TAFLOTAN pouziva
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pouze v jednom oku, barva 1é¢eného oka se mize trvale odliSovat od barvy oka druhého.
. TAFLOTAN miiZe zptsobit rust chloupkti v mistech, kde roztok tafluprostu ptichazi opakované
do kontaktu s povrchem kize.

Oznamte svému lékari,

. jestlize trpite problémy s ledvinami,
jestlize trpite problémy s jatry,
jestlize mate astma,

jestliZze mate jina ocni onemocnéni.

Déti a dospivajici
TAFLOTAN neni doporucen u déti a dospivajicich mladsich nez 18 let v dtsledku nedostatku udajti o
bezpecnosti a ti¢innosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek TAFLOTAN

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Jestlize pouzivate jina 1é¢iva podavana do oka, dodrzujte
mezi podanim TAFLOTANu a jiného 1éCiva interval nejméné 5 minut.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste zenou v plodném véku, musite béhem 1écby TAFLOTANem pouzivat i€¢innou metodu
antikoncepce. Nepouzivejte TAFLOTAN, pokud jste t¢hotna. Pokud kojite, neméla byste
TAFLOTAN pouzivat. Porad’te se se svym lékaiem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

TAFLOTAN nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Mtize se stat, Ze budete mit po
urcitou dobu rozmazané vidéni bezprostiedn€ poté, co si aplikujete TAFLOTAN do oka. Netid'te
dopravni prostiedek ani neobsluhujte zadné stroje, dokud nebudete mit ostré vidéni.

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 ptipadech zptsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni
vapniku béhem 1é¢by

3. Jak se TAFLOTAN pouziva

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

Doporucena davka je jedna kapka TAFLOTANu do oka nebo o¢i jednou denn¢ vecer. Nevkapavejte
vice kapek ani nepouzivejte ¢astéji, nez Vam osettujici 1ékar urcil. Muize to zptisobit mensi G¢innost
TAFLOTANu.

TAFLOTAN pouzivejte v obou o€ich pouze v piipadé, Ze Vam to lékai urcil.

Pouze pro pouziti jako o¢ni kapky. Nepolykejte.
Navod k pouziti:
Kdyz zacinate novy vak:

Nepouzivejte jednodavkové obaly, jestlize je vak porusen. Oteviete vak podél ¢arkované Cary. Zapiste
si datum, kdy jste vak otevteli, do prostoru vyhrazeného na vaku pro datum.

Pti kazdém pouziti TAFLOTANu:
1.  Umyjte si ruce.
2. Vyjméte strip obald z vaku.
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Odd¢lte ze stripu jeden jednodavkovy obal.
4.  Vlozte zbyvajici strip zpét do vaku a pielozte okraj, aby se vak uzaviel.

5. PresvédcCete se, zda-li je ve spodni ¢asti
jednodavkového obalu roztok.

6. Pi1 otevirani obalu odlomte kroucenim
konec.

7. Zaklonte hlavu dozadu.
Umistéte hrot obalu do blizkosti oka.

*®

9.  Stahnéte dolni vicko doli a podivejte se
vzhiru.

10. Lehce zmacknéte obal a nechte jednu kapku
dopadnout do prostoru mezi spodnim
vickem a okem.

11.  Zavtete na chvili oko a stlacte vnitini roh
oka prstem asi na jednu minutu. Tim muzete
zabranit odtoku o¢ni kapky do slznych
kanalkda.

12.  Oftfete jakykoliv piebytecny roztok z kiize
okolo oka.

JestliZe kapka oko mine, zkuste to znovu.

JestliZze Vam lékar urci, abyste pouzivali kapky v obou oc¢ich, opakujte kroky 7 az 12 u druhého
oka.

Obsah jednoho jednodavkového obalu dostacuje pro ob¢€ oci. Zlikvidujte otevieny obal s veskerym
zbyvajicim roztokem bezprosttedné po pouZiti.

JestliZe pouzivate v oku jiné 1éky, dodrzujte mezi podanim TAFLOTANu a jiného 1éku interval
nejméné 5 minut.

Jestlize jste pouzil(a) vice TAFLOTANu, neZ jste mél(a), je nepravdépodobné, ze Vam to zplsobi
jakoukoliv vaznou Gjmu. Pokracujte v podani dalsi davky pfipravku podle normalniho rozpisu.

Pfi nahodném poziti pfipravku se prosim obrat'te na svého Iékate a pozadejte o radu.
JestliZe jste zapomnél(a) pouzit TAFLOTAN, pouzijte jednu kapku ihned, jakmile si vzpomenete, a

oté se vrat'te ke svému pravidelnému pouzivani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
p p p ) i 1] , aby
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nahradil(a) vynechanou davku.

Neukonc¢ujte 1é¢bu TAFLOTANem, aniz byste uvédomil(a) svého l1ékai‘e. JestliZe prestanete
TAFLOTAN pouZivat, tlak v oku se opét zvysi. To miiZze zpUsobit trvalé poskozeni oka.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, miZe mit i tento piipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina nezddoucich ucinkl neni zavaznych.

Casté neZzadouci idinky

Nasledujici ucinky se mohou vyskytovat az u 1 pacienta z 10:
Utinky na nervovy systém:

e Dolest hlavy.

’

U¢inky na oko:

svédeéni oka,

podrazdéni v oku,

bolest oka,

zarudnuti oka,

zmeény v délce, tloust'ce a poctu oc¢nich fas,
suché oko,

pocit ciziho télesa v oku,

zmeéna barvy ocnich fas,

zarudnuti o¢nich vicek,

malé bodové zanétlivé plochy na povrchu o¢i,
citlivost na svétlo,

slzeni odi,

rozmazané vidéni,

sniZeni schopnosti oka vidét detaily,
zmeéna barvy duhovky (muze byt trvala),

Méné ¢asté nezadouci ucinky
Nasledujici ucinky se mohou vyskytovat az u 1 pacienta ze 100:

Utinky na oko:

zmeény barvy kiize kolem o¢i,

otekla o¢ni vicka,

unavené o¢i,

otok povrchovych o¢nich membran,

vytok z oka,

zanét o¢nich vicek,

znamky zanétu uvnitf oka,

nepiijemny pocit v oku,

pigmentace povrchovych o¢nich membran,
folikuly na povrchovych membranach oka,
alergicky zanét,

abnormalni pocit v oku.

Uginky na kiizi a podkozni tkéi:
e neobvykly rlst chlupti na o¢nich vickach.




Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit

’

Ucinky na oko:
e zanét duhovky/uvey (stfedni cast oka)

e oCi 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 Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu: Statni ustav pro
kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich u€ink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak TAFLOTAN uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na jednodavkovém obalu, vaku a
vnéjsim obalu za EXP: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte neoteviené foliové vaky v chladnicce (2°C — 8°C). Vak neotevirejte, dokud nezacnete
o¢ni kapky pouzivat, protoze obaly v otevieném vaku musi byt zlikvidovany za 28 dnii po jeho prvnim
otevieni.

Po otevieni foliového vaku:

¢ uchovavejte jednodavkové obaly v ptivodnim féliovém vaku.
¢ uchovavejte pfi teploté do 25 °C
e zlikvidujte nepouzité jednodavkové obaly po 28 dnech od data prvniho otevieni foliového vaku
o zlikvidujte otevieny jednodavkovy obal s veskerym zbyvajicim roztokem bezprostiedné po
pouziti.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co TAFLOTAN obsahuje

- Lécivou latkou je tafluprostum. Jeden ml roztoku obsahuje 15 mikrogramt tafluprostu. Jeden
jednodavkovy obal (0,3 ml) obsahuje 4,5 mikrogrami tafluprostu. Jedna kapka (ptiblizné 30
mikrolitrl) obsahuje asi 0,45 mikrogrami tafluprostu.

- Dal§imi slozkami jsou glycerol, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dinatrium
edetatu, polysorbat 80 a voda na injekci. Kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny se pfidavaji
pro Upravu pH.

Jak TAFLOTAN vypada a co obsahuje toto baleni
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TAFLOTAN je ¢ira, bezbarva tekutina (roztok) dodavana v jednodavkovych plastovych obalech, kdy
kazdy obsahuje 0,3 ml roztoku. V jednom vaku je dodavano deset jednodavkovych obald.
TAFLOTAN je dodavan v balenich obsahujicich 30 nebo 90 jednodavkovych obalti. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

FINSKO

Vyrobce

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
FINSKO

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

Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Island, Litva, Loty§sko, Mad’arsko, Norsko,
Polsko, Svédsko, Slovenska republika: TAFLOTAN

Belgie, Francie, Irsko, Italie, Kypr, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Portugalsko, Rakousko, Recko,
Rumunsko, Slovinsko, Spanélsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko): SAFLUTAN

Némecko: TAFLOTAN sine

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 7. 2021

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



