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punkt 4. Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indleegs-
sedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har ordineret dette
leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har. Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Taflotan.
3. Sadan skal du bruge Taflotan.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Hvilken type medicin er det, og hvordan virker det?

Taflotan gjendraber indeholder tafluprost, som herer til en medicin-
gruppe, der kaldes prostaglandinanaloger. Taflotan seenker trykket i
ojet. Det anvendes, nar trykket i ojet er for hgjt.

Hvad er medicinen mod?

Taflotan anvendes til at behandle en glaukomtype, der kaldes aben-
vinklet gren steer (abenvinklet glaukom) og ogsa en tilstand som for
hojt blodtryk i ajnene (okulaer hypertension) hos voksne. Begge disse
tilstande er forbundet med en stigning i trykket i gjet og kan til sidst
pavirke din synsevne.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Taflotan

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid laegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Taflotan
e hvis du er allergisk over for tafluprost eller et af de gvrige indholds-
stoffer i Taflotan (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du bruger Taflotan
e Hvis du har nedsat nyrefunktion.

e Hvis du har nedsat leverfunktion.

e Hvis du har astma

¢ Hvis du har andre gjensygdomme.

Vaer opmaerksom pa at Taflotan kan have felgende bivirkninger og

at nogle af dem kan vaere permanente:

e Taflotan kan @ge leengden, tykkelsen, farven og/eller antallet af
dine gjenvipper og kan forarsage unormal harvaekst, hvor draberne
gentagne gange kommer i kontakt med huden.

e Taflotan kan farve huden pa gjenlaget morkere. Overskydende
oplesning ber afterres for at mindske misfarvning af huden.

e Taflotan kan aendre farven pa iris (den farvede del af gjet).

Hvis Taflotan kun anvendes i et gje, kan udseendet pa det behand-

lede oje blive permanent anderledes det andet gje.

Brug af anden medicin sammen med Taflotan
Forteel det altid til loegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Hvis du bruger anden medicin i gjet, skal du lade ga mindst 5 minut-
ter mellem indgivelsen af Taflotan og den anden medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apoteksper-

sonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ber du kun bruge Taflotan efter aftale med
legen, da Taflotan kan have skadelige virkninger pa graviditeten,
fostret eller den nyfadte.

e Hvis du er kvinde i den fededygtige alder, skal du bruge sikker pree-
vention, sa leenge du bruger Taflotan.

Amning:

e Du ma ikke bruge Taflotan, hvis du ammer. Tal med leegen.

Frugtbarhed:

 Brug af Taflotan pavirker ikke din frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Taflotan pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sik-
kert i trafikken.

Du vil maske bemeerke, at dit syn er sloret lige efter, du har dryppet
Taflotan i gjet. Du ma ikke kore bil eller arbejde med veerktoj eller
maskiner, for dit syn er klart.

3. Sadan skal du bruge Taflotan

Brug altid Taflotan ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

1 drabe i gjet eller gjnene én gang dagligt om aftenen. Inddryp ikke
flere draber eller oftere end der er aftalt med laegen. Dette kan gore
Taflotan mindre effektivt.

Brug kun Taflotan i begge ojne, hvis laegen har sagt at du skal gere
det.

Kun til brug som gjendraber. Ma ikke synkes.

Aldre:
Det er ikke nedvendigt at nedsaette dosis. Folg laegens anvisninger.

Brug til bern og unge:
Sikkerhed og virkning af Taflotan hos bern og unge under 18 ar er
endnu ikke klarlagt. Der findes ingen data.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Taflotan skal anvendes med forsigtighed. Folg leegens anvisninger.

Brugsanvisning

Nar du abner en ny pose: .

Brug ikke enkeltdosisbeholderne, hvis posen er abnet. Abn posen
langs den stiplede linie. Skriv den dato, hvor du abnede posen, pa det
sted, der er reserveret til datoen pa posen.

Hver gang du bruger Taflotan:

1. Vask haenderne.

2. Tag strimlen med beholdere ud af posen.

3. Tag én enkeltdosisbeholder af strimlen.

4. Lad den resterende strimmel tilbage i posen og fold kanten for at
lukke posen.

5. Kontrollér, at oplesningen er i den nederste del af enkeltdosisbe-
holderen.
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6. Abn beholdere ved at vride fligen af.
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7. Leen hovedet tilbage.
8. Placér spidsen af beholderen naer gjet.
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9. Treek ned i det nederste gjenlag og se op.
10. Tryk forsigtigt pa beholderen og lad én drabe falde ned i rummet
mellem det nederste gjenlag og ojet.

11. Luk gjet et gjeblik og tryk pa det inderste hjorne af gjet med fin-
geren i ca. ét minut. Dette er med til at hindre, at gjendraben lgber
ned i tarekanalen.

12. Tor eventuel overskydende oplgsning af huden omkring gjet.
Hvis en drabe ikke rammer gjet, skal du forsege igen.

Hvis din lzege har bedt dig bruge draber i begge gjne, skal du gen-
tage trinene 7 til 12 for det andet gje.

Indholdet i én enkeltdosisbeholder er tilstraekkelig til begge gjne.
Kassér den abnede beholder med eventuelt resterende indhold umid-
delbart efter brug.

Hvis du bruger anden medicin i gjet, skal du lade ga mindst 5 minut-
ter mellem inddrypning af Taflotan og den anden medicin.

Hvis du har brugt for meget Taflotan

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
Taflotan, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Taflotan
e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at bruge Taflotan

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

Hold ikke op med at bruge Taflotan uden at radfere dig med din
leege. Hvis du holder op med at bruge Taflotan vil trykket i gjet stige
igen. Dette kan skade gjet permanent.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

¢ Hovedpine.

* Sma pletvise omrader med beteendelse pa ojets overflade.

e Qjenklge.

* QGjenirritation.

* @jensmerte.

¢ Rade gjne.

e Andringer i gjenvipper (foreget leengde, tykkelse og antal vipper).
e Torre gjne.

e Misfarvning af ejenvipper.

e Fornemmelse af fremmedlegeme i gjnene.

¢ Rode gjenlag.

e Forgget taredannelse

e Slgret syn og nedsat evne til at se skarpt.

e Overfelsomhed over for lys.

e Andring af farven pa iris.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):

e &ndring af farven i gjet og pa gjenlaget.

¢ Haevelse af gjenlaget.

* Qjentreethed.

* Heevelse i gjet.

e Qjenudflad.

¢ Beteendelse i gjenlagsranden.

* Tegn pa betaendelse inden i gjet

e Ubehag i gjnene.

e Follikler i gjet.

e Allergisk sjenbetaendelse med rgde gjne og tareflad.
e Unormal folelse i gjet.

* @get harveekst pa gjenlaget.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af
10.000 patienter):
e Beskadigelse af hornhinde.

Hyppigheden er ikke kendt:

e Betaendelse i iris eller regnbuehinden

¢ Indsunket gje.

¢ Haevelse af nethinden / vaeskefyldte cyster pa nethinden.

e Forvaerring af astma, andened / andedraetsbesveer. Kan veere eller
blive alvorligt. Tal med leegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apote-
ket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

® Opbevar Taflotan utilgeengeligt for bern.

¢ Brug ikke Taflotan efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

® Opbevar Taflotan i keleskab (2 - 8 °C).

e Efter abning af folieposen:
- Taflotan ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
- Opbevaringstiden efter dbning af folieposen er 28 dage.
- Opbevar enkeltdosisbeholderne i den originale foliepose.

¢ Bortskaf en dbnet enkeltdosisbeholder med eventuel overskydende
oplesning umiddelbart efter brug.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af

hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Taflotan, 15 mikrogram/ml indeholder:

Aktivt stof:

Tafluprost.

@vrige indholdsstoffer:

Glycerol, natriumdihydrogenfosfatdihydrat, dinatriumedetat, poly-
sorbat 80, saltsyre og/eller natriumhydroxid til pH justering og vand
til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser:
Qjendraberne er en klar, farvelgs veeske (oplasning).

Taflotan fas i:

Taflotan 15 mikrogram/ml gjendraber, oplesning i enkeltdosisbehol-
der fas i pakninger med 30x0,3 ml og 90x0,3 ml.

Begge pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest aendret 12/2018



