Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2022/00177-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela
TAFLOTAN 15 mikrogramov/ml o¢né roztokové kvapky
tafluprost

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika alebo zdravotni
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TAFLOTAN a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TAFLOTAN
Ako pouzivat TAFLOTAN

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat TAFLOTAN

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY

1. Co je TAFLOTAN a na ¢o sa pouZiva

AKy je to druh lieku a ako ucinkuje?
TAFLOTAN obsahuje liecivo tafluprost, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych analogy
prostaglandinu. TAFLOTAN znizuje tlak v oku. Pouziva sa, ak je tlak v oku vel'mi vysoky.

Na Co sa vas liek pouZziva?

TAFLOTAN sa pouZiva na liecbu typu glaukomu (zeleného zékalu), ktory sa nazyva glaukém

s otvorenym uhlom, a tieZ na lieCbu stavu znameho ako vnitroo¢na hypertenzia u dospelych. Oba tieto
stavy st spojené so zvySenim tlaku vo vnutri vasho oka, ¢o moze mat’ napokon vplyv na vas zrak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TAFLOTAN

Nepouzivajte TAFLOTAN
- ak ste alergicky na tafluprost alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat TAFLOTAN, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru.

Vezmite na vedomie, Ze TAFLOTAN moZe mat’ nasledujice G¢inky a ze niektoré z nich mézu byt’

trvalé:

o TAFLOTAN méze sposobit’ prediZenie, zhrubnutie, zmenu farby a/alebo zvysenie poétu o&nych
rias a moze sposobit’ neobvykly rast chipkov na oénych vietkach.

o TAFLOTAN méze sposobit’ stmavnutie koze okolo o¢i. Zotrite akykol'vek zvySok roztoku
z koze. Znizite tym riziko stmavnutia koZze.

o TAFLOTAN moze zmenit farbu vasej o¢nej duhovky (farebnej ¢asti oka). Ak sa TAFLOTAN
pouziva iba do jedného oka, farba lie¢eného oka sa moze natrvalo odliSovat’ od farby druhého
oka.
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o TAFLOTAN méze spdsobit rast chipkov na miestach, kde dochadza ku opakovanému kontaktu
roztoku s povrchom koze.

Informujte svojho lekara

o ak mate problémy s obli¢kami
. ak mate problémy s pecetiou
. ak mate astmu

. ak mate in¢ ochorenia o¢i.

Deti a dospievajuci
TAFLOTAN sa neodportica pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov vzhl'adom na
nedostato¢né udaje o bezpecnosti a G€innosti.

Iné lieky a TAFLOTAN

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pokial’ pouzivate d’alSie lieky do oka, dodrzte odstup najmenej 5 minit medzi podanim
TAFLOTANU a inych liekov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak by ste mohli otehotniet’, musite pocas liecby TAFLOTANOM pouzivat’ ucinni metddu
antikoncepcie. Nepouzivajte TAFLOTAN, ak ste tehotnd. Ak dojcite, nesmiete pouzivat
TAFLOTAN. Porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

TAFLOTAN mé maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. M6Zete zaznamenat’, ze
mate tesne po podani TAFLOTANU do oka rozmazané videnie. Neved'te vozidlo ani neobsluhujte
stroje, pokym sa vam zrak nevyjasni.

TAFLOTAN obsahuje fosfore¢nany
Tento liek obsahuje priblizne 0,04 mg fosfore¢nanov v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda 1,2 mg/ml. Ak

mate zavazné poskodenie priehl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo vel'mi
zriedkavych pripadoch sposobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vépnika pocas lieCby.

3. Ako pouzivat TAFLOTAN

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je 1 kvapka TAFLOTANU do oka alebo o¢i jedenkrat denne vecer. Nekvapkajte
viac kvapiek ani nepouzivajte tento liek CastejSie, ako nariadil vas lekar. Moze to znizit’ G€innost’
TAFLOTANU.

Pouzivajte TAFLOTAN do obidvoch o¢i len vtedy, ak vam to nariadil vas lekar.

Pouzivajte len ako oéné kvapky. Neprehitajte.

Navod na pouZitie:

Pri prvom pouziti, predtym ako si kvapnete do oka, si musite najprv vyskusat’ pouzitie fl'ase pomalym
stlaenim tak, aby sa priamo do oka dostala jedna kvapka.

AKk ste si isty, Ze viete na jediny raz podat’ do oka jednu kvapku, zvol'te si polohu, ktora bude pre vas
najpohodlnejsia na podanie kvapiek (mdzete sediet, lezat’ na chrbte alebo stat’ pred zrkadlom).
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Ked’ otvorite novu fl'aSu:
Nepouzivajte fTasu, ak plastovy krazok okolo hrdla fl'ase chyba alebo je zlomeny. Zapiste si daitum
otvorenia fTaSe do priestoru urceného na datum na Skatul’ke.

Vzdy, ked pouzivate TAFLOTAN:

1. Umyte si ruky.

2. Pri prvom pouziti fl'aSe, odstraiite
poistny krazok viecka potiahnutim za
usko.

3. Otvorte fl'asu potiahnutim viecka.

4, Pri prvom pouziti fPase, kvapnite
jednu kvapku do odpadu.

5. Drzte fTasu medzi palcom

a prostrednikom.

6. Zaklonte hlavu dozadu alebo si
ahnite. Polozte si ruku na ¢elo dlanou
nahor. Vas ukazovak ma byt’ zarovno
s obo¢im alebo ma lezat’ na koreni
nosa.

Venujte mimoriadnu pozornost’ tomu,
aby sa $picka kvapkadla na flasi
nedotykala vasho oka, pokozky okolo
oka alebo prstov, aby nedoslo ku
moznému znecisteniu roztoku.

7. Druhou rukou potiahnite spodné ocné
viecko smerom nadol a pozrite sa
nahor. Jemne stlacte fT'asu a kvapnite
si jednu kvapku do priestoru medzi
spodnym vieckom a okom.

Pamatajte si, ze kvapka moze
vypadnit z flaSe s miernym
oneskorenim po stlaceni. Nestlacajte
vel'mi silno.

8. Zavrite oko a prstom zatlacte vnutorny
kutik oka, asi na minitu. Zabranite tak /K\
odteceniu o¢nej kvapky slznym
kanalikom.

/

)

o
&g

9. Zotrite vSetok zvysok roztoku z koze
okolo oka, aby sa znizilo riziko
stmavnutia pokozky o¢ného viecka.
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10. Potraste fl'aSou smerom nadol, aby ste
odstranili zvySny roztok z jej Spicky. C@
Nedotykajte sa $picky, ani ju ‘

neutierajte.

11. Nasad'te viecko spit’ a dokladne flasu
uzatvorte.

Vo fTasi zostane zvys$ny objem priblizne 1 ml, ktory nie je mozné davkovat’. NesnaZzte sa vyprazdnit
flasu.

Ak kvapka nepadne do oka, sktiste to znova.

Ak vam povedal vas lekar, aby ste pouZzivali kvapky do obidvoch o¢i, zopakujte kroky 6 az 9 aj pre
druhé oko.

Ak pouzivate d’alSie lieky do oka, poCkajte najmenej 5 minat medzi kvapnutim TAFLOTANU
a d’alSieho lieku.

AK pouZijete viac TAFLOTANU, ako mate, je nepravdepodobné, Ze si vaznejsie ubliZite. Dalgiu
davku si kvapnite v obvyklom case.

Ak nahodou liek prehltnete, porad’te sa, prosim, s lekarom.

Ak zabudnete pouzit’ TAFLOTAN, pouzite jednu kvapku ihned’, ako si spomeniete, a potom sa
vrat'te k pravidelnému rezimu. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Neprestaiite pouzivat’ TAFLOTAN bez toho, aby ste sa poradili s vasim lekdrom. Ak prestanete
pouzivat TAFLOTAN, oc¢ny tlak sa znova zvysi. M&ze to spdsobit’ trvalé poSkodenie vasho oka.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajSich ucinkov nie je zdvazna.
Casté vedPajsie u¢inky

Modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:

Uginky na nervovy systém:
e bolest hlavy

Utinky na oko:
e svrbenie oka
podrazdenie oka
bolest’ oka
zacervenanie oka
zmeny v dizke, hrabke a poéte rias
suché oko
pocit cudzieho telieska v oku
zmena farby rias
zacervenanie ocnych vieCok
malé Skvrnité zapalené plochy na povrchu oka

4
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citlivost’ na svetlo

vlhké oci

rozmazané videnie

znizena schopnost’ o¢i vidiet’ detailne
zmena farby dihovky (mdze byt trvala).

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky
Mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb:

Utinky na odi:

e zmena farby koze okolo oci
opuchnuté o¢né viecka
unavené oci
opuch povrchovych membran oka
vytok z oci
zéapal o¢ného viecka
prejavy zapalu vo vnutri oka
neprijemné pocity v oku
zmena pigmentacie povrchovych membran oka
vacky na povrchovych membranach oka
alergicky zéapal
neobvyklé pocity v oku.

Utinky na kozu a podkozné tkanivo:
e neobvykly rast chlpov na o¢nych vieckach.

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

Uginky na oéi:
e zapal dihovky/uvey (strednej vrstvy oka)
e 0Ci sa javia ako vpadnuté
e makularny edém/cystoidny makularny edém (opuch sietnice s naslednym zhorSenim zraku).

Ucdinky na dychaciu sustavu:
e zhorSenie astmy, dychavica.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5.  Ako uchovavat TAFLOTAN
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Po otvoreni uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Musite vyhodit’ fPaSu 3 mesiace po jej prvom otvoreni, aby ste predisli vzniku infekcii a pouZite
novu fPasu. Flasa s objemom 3 ml je urcena na 1 mesiac pouzivania, fl'asa s objemom 5 ml na
2 mesiace a fl'asa s objemom 7 ml na 3 mesiace.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek TAFLOTAN 15 mikrogramov/ml oéné roztokové kvapky obsahuju

- Liecivo je tafluprost (tafluprostum). 1 ml roztoku obsahuje 15 mikrogramov tafluprostu. Jedna
kvapka obsahuje priblizne 0,45 mikrogramov tafluprostu.

- Dalsie zlozky st glycerol, dihydrogenfosforeénan sodny, dihydrat, edetan disodny, polysorbat
80 a voda na injekcie. Kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny st pridané na Gipravu
pH.

Ako vyzera TAFLOTAN a obsah balenia

TAFLOTAN je ¢ira, bezfarebna kvapalina (roztok), prakticky bez vidite'nych castic. Dodava sa

v baleniach obsahujtcich bud’ 1 priehl'adnu plastovi fTasu s objemom 3 ml, 5 ml alebo 7 ml alebo 3
priehl'adné plastové flase, kazda s 3 ml roztoku. Plastové fl'ase s uzatvorené vieCkami. Na trh
nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

FINSKO

Vyrobca

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
FINSKO

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nemecko TAFLOTAN sine

Dansko, Finsko, Island, Nérsko, Svédsko Taflotan sine

Bulharsko, Cyprus, Ceské republika, Estonsko, Taflotan
Grécko, Litva, LotySsko, Mad’arsko, Portugalsko,

Spanielsko,

Slovenska republika TAFLOTAN
Pol’'sko Taflotan Multi
Belgicko, Holandsko, Chorvatsko, Irsko, Saflutan

Luxembursko, Rakutsko, Rum}msko, Slovinsko,
Spojené kralovstvo (Severné Irsko)

Taliansko Safluround
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2022.

Podrobné informdcie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk



