Indlaegsseddel: Information til brugeren

Taflotan®

15 mikrogram/ml gjendraber, oplgsning, enkeltdosisbeholder

tafluprost

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De
begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese
den igen.

e Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
mere, De vil vide.

e Laegen har ordineret Taflotan til Dem personligt.
Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som De har.

« Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indleegssedlen findes pa
www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fgr De begynder at bruge
Taflotan

. Sadan skal De bruge Taflotan

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Taflotan gjendraber indeholder tafluprost, som harer
til en medicingruppe, der kaldes
prostaglandinanaloger. Taflotan saenker trykket i
ojet. Det anvendes, nar trykket i gjet er for hgijt.
Taflotan anvendes til at behandle en glaukomtype,
der kaldes abenvinklet gren staer (dbenvinklet
glaukom) og ogsa en tilstand som for hgjt blodtryk i
gjnene (okulaer hypertension) hos voksne. Begge
disse tilstande er forbundet med en stigning af
trykket i gjet og kan til sidst pavirke Deres synsevne.
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Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information.

Folg altid lzegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT
BRUGE TAFLOTAN

Brug ikke Taflotan, hvis De:
o er allergisk over for tafluprost, eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Taflotan (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, for De

bruger Taflotan, hvis De:

e har nedsat nyrefunktion.

e har nedsat leverfunktion.

e har astma.

e har andre typer af glaukom (neovaskuleer,
snaevervinklet, kongenit, pigment eller
pseudoeksfoliativt).

o har en bristet linsekapsel eller gjenlinse.

e har eller er i risiko for at fa en vaeskeansamling i
ojet (cystoidt makulaert adem).

e har eller er i risiko for at fa beteendelse i
regnbuehinden (iritis, uveitis).

Vaer opmaerksom pa felgende:

» Taflotan kan gge laengden, tykkelsen, farven
og/eller antallet af Deres gjenvipper og kan
forarsage unormal harvaekst pa Deres gjenlag.

« Taflotan kan farve huden omkring gjnene. Tor
eventuel overskydende oplgsning af huden. Dette
reducerer risikoen for farvning af huden.

« Taflotan kan @endre farven pa iris (den farvede del
af gjet). Hvis Taflotan kun anvendes i et gje, kan
farven pa det behandlede gje blive permanent
anderledes end farven pa det andet gje.

Barn og unge

Taflotan anbefales ikke til barn og unge under 18 ar
pa grund af manglende dokumentation for sikkerhed
og virkning.

Brug af anden medicin sammen med Taflotan
Fortzel det altid til laegen eller apotekspersonalet,
hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Hvis De bruger anden medicin i gjet, skal der ga
mindst 5 minutter mellem De bruger Taflotan og den
anden medicin til gjet.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at
De er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
De spgrge Deres leege eller apotekspersonalet til
rads, for De bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Hvis De er gravid, ma De kun bruge Taflotan efter
aftale med laegen, da Taflotan kan have skadelige
virkninger pa graviditeten, fostret eller det nyfedte
barn. Tal med leegen.

Amning
Hvis De ammer, ma De ikke bruge Taflotan. Tal med
legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Taflotan pavirker ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken. De vil maske
bemaerke, at Deres syn er slgret i et stykke tid lige
efter, De har dryppet Taflotan i gjet. De ma ikke kere
bil eller arbejde med

veerktgj eller maskiner, fgr Deres syn er klart.

3. SADAN SKAL DE BRUGE TAFLOTAN

Brug altid Taflotan ngjagtigt efter lsegens anvisning.
Er De i tvivl, s& sparg laegen eller
apotekspersonalet.

Hvis De anvender flere slags gjendraber, skal der ga
minimum 5 minutter mellem hvert laegemiddel.

En beholder er tilstraekkelig til behandling af begge
gjne. Brug kun Taflotan i begge gjne, hvis laegen har
sagt, at De skal ggre det. Overskydende opl@sning
skal kasseres efter brug.

Den szedvanlige dosis er

Voksne:

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

Aldre
Det er ikke n@dvendigt at eendre dosis. Falg lsegens
anvisninger.

Brug til bern og unge
Taflotan méa ikke anvendes til bgrn og unge under 18
ar.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Taflotan skal anvendes med forsigtighed. Falg
laegens anvisninger.

BRUGSANVISNING
Sadan bruger De Taflotan korrekt

Nar De abner en ny pose:

e Brug ikke enkeltdosisbeholderne, hvis posen er
abnet.

o Abn posen langs den stiplede linje.

e Skriv den dato, hvor De abnede posen, pa det
sted, der er reserveret til datoen pa posen.

Hver gang De bruger Taflotan:

1. Vask heenderne.

2. Tag strimlen med beholdere ud af posen.

3. Tag én enkeltdosisbeholder af strimlen.

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

5. Kontroller, at oplgsningen er i den nederste del af
enkeltdosisbeholderen
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6. Abn beholderen ved at vride fligen af.

7. Leen hovedet tilbage.
8. Placer spidsen af beholderen neer 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 gjet.

11. Luk gjet et gjeblik og tryk pa det inderste hjgrne
af gjet med fingeren i ca. ét minut.
Dette er med til at hindre, at gjendraben lgber
ned i tarekanalen.
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12. Ter eventuel overskydende oplasning af huden
omkring gjet.

Hvis en drabe ikke rammer gjet, skal De forsgge
igen.

Hvis Deres laege har bedt Dem bruge Taflotan
draber i begge gjne, skal De gentage trinene 7 til 12
for det andet gje.

Hvis De har brugt for meget Taflotan

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis De
har brugt mere Taflotan, end der star i denne
information eller mere end lzegen har foreskrevet (og
De fgler Dem utilpas). Tag pakningen med.

Hvis De har glemt at bruge Taflotan

Hvis De har glemt en dosis, skal De tage den sa
snart De kommer i tanke om det. De ma ikke bruge
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at bruge Taflotan

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, De er i tvivl om. Stop ikke med at bruge
Taflotan uden at radfere Dem med Deres lsege. Hvis
De 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.

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1

og 10 ud af 100 patienter):

e Hovedpine.

o Klgen i gjnene, irritation i gjnene, gjensmerte,
rgde gjne, tarre gjne, fornemmelse af
fremmedlegeme i gjet, misfarvning af gjenvipper,
2endringer i leengden, tykkelsen og antallet af
gjenvipper, rade gjenlag, lysfelsomme gjne,
vandfyldte gjne, slaret syn, nedsat evne til at se
detaljer, eendring af farven pa iris (kan veere
permanent).

e Sma pletvise omrader med betaendelse pa gjets
overflade.

lkke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem
1 og 10 ud af 1000 patienter):

e /Endring af hudfarven omkring gjnene.

Haevede gjenlag.

Jjentraethed.

Haevelse i gjet.

Jjenudflad.

Beteendelse i gjenlagene.

Ubehag i gjet.

Taflotan, 1. udgave

Pigmentering af gjets overflademembraner.
Sma ansamlinger af veev i gjet.

Allergisk gjenbetaendelse.

Unormal fglelse i gjet.

@get harveekst pa gjenlaget.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

o Uklare pletter pa hornhinden pa grund af
opbygning af kalk under behandlingen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

¢ Beteendelse i regnbuehinden.

e Indsunket gje.

o Forveerring af astma og andenad/
andedraetsbesveer. Kan veere eller blive alvorligt.
Tal med leegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres
leege, sygeplejerske eller apotek. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk,
ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa
dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300
Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette lsegemiddel.

5. OPBEVARING

e Opbevar Taflotan utilgeengeligt for barn.

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

o Efter abning af folieposen:

— Enkeltdosisbeholderne opbevares i den
originale foliepose.

— Taflotan ma ikke opbevares over 25 °C.

— Abnet enkeltdosisbeholder med overskydende
oplgsning skal kasseres umiddelbart efter brug.

— Ubrugte enkeltdosisbeholdere skal kasseres
efter 28 dage fra datoen for anbrud af
folieposen.

o Brug ikke Taflotan efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen.

e Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Taflotan indeholder:

o Aktivt stof: Tafluprost. 1 ml oplgsning indeholder
15 mikrogram tafluprost.
1 enkeltdosisbeholder (0,3 ml) indeholder 4,5
mikrogram tafluprost.

o @vrige indholdsstoffer: Glycerol,
natriumdihydrogenfosfatdihydrat, dinatriumedetat,
polysorbat 80 og vand til injektion.
Hydrochloridsyre og/eller natriumhydroxid er
tilfajet for at justere pH-veerdien.

Udseende og pakningsstarrelser:

Taflotan er en klar, farvelgs veeske (oplgsning), der
leveres i enkeltdosis i plastikbeholdere, hver med
0,3 ml oplgsning. En foliepose indeholder ti
enkeltdosisbeholdere.

Taflotan fas i pakninger med 30 eller 90
enkeltdosisbeholdere.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfgrt.

Indehaver af markedsferingstilladelsen,
ompakket og frigivet af:

EuroPharmaDK

Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N

Taflotan® er et registreret varemaerke, som tilhgrer
SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD
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