Pakkausseloste: Tie toa potilaalle
Taflotan® 15 mikrogrammaa/ml silmiitipat, liuos, kerta-annospakkaus

tafluprosti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttamisen, silli se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

e Siilytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

e Jossinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Tamé lddke on midritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Taflotan on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Taflotan-siimétippoja
Miten Taflotan-silmétippoja kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Taflotan-silméitippojen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A e

1. Miti Taflotan on ja mihin siti kiyte tiéin

Millainen laéke se on ja miten se toimii?

Taflotan-silmétipat siséltdvit tafluprostia, joka kuuluu prostaglandinianalogeiksi kutsuttujen
ladkkeiden ryhméén. Taflotan alentaa silminpainetta. Sitd kédytetddn, kun silminpaine on lian korkea.

Mihin ladke ttisi kdytetian?

Taflotan-silmétippoja kéytetddn avokulmaglaukoomaksi kutsutun glaukoomatyypin seké okulaarisen
hypertension (korkean silménpaineen) hoitoon aikuisille. Molempiin sairauksiin littyy silmén sisdisen
paineen kohoaminen ja ne voivat lopulta vaikuttaa ndkokykyyn.

Tafluprostia, jota Taflotan-silmétipat sisdltivét, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Taflotan-silméitippoja

Ali kiyti Taflotan-silmétippoja
o jos olet allerginen tafluprostille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Taflotan-
silmétippoja.

Huomaa, ettd Taflotan-silmétipoilla voi olla seuraavia vaikutuksia ja etti jotkin niistd voivat olla

pysyvid:

o Taflotan saattaa lisdtd silméripsiesi pituutta, paksuutta, virid ja/tai lukumidria ja aiheuttaa
epatavallista karvan kasvua silmiluomissasi.
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o Taflotan saattaa aiheuttaa silmid ympéroivin ihon tummumista. Pyyhi ylimédérdinen liuos iholta.
Tédmé vihentdd thon tummumisen riskid.

o Taflotan voi muuttaa iiriksen (silmén vérillinen osa) vérid. Jos Taflotan-silmdtippoja kaytetddn
vain yhteen silmidn, hoidettu silmi voi pysyvésti muuttua erivériseksi kuin toinen silma.

o Taflotan voi aiheuttaa karvankasvua alueilla, joilla lLuos péddsee toistuvasti kosketuksiin ihon
pinnan kanssa.

Kerro lddKirillesi

o jos sinulla on munuaisongelmia

o jos sinulla on maksaongelmia

o jos sinulla on astma

o jos sinulla on muita simédsairauksia.

Lapset januoret
Taflotan-silmétippoja eisuositella alle 18-vuotiaille lapsille tainuorille, koska tisté ikdryhmaésti ei ole
tehoa ja turvallisuutta koskevia tietoja.

Muut lédke valmis teet ja Taflotan

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita ldakkeitd.

Jos kdytit muita ladkkeitd silméén, odota ainakin 5 minuuttia Taflotan-silmétippojen ja toisen
ladkkeen vililla.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos saatat tulla raskaaksi, sinun pitdd kéyttd4 luotettavaa ehkédisymenetelmdéd Taflotan-hoidon aikana.
Ali kiyti Taflotan-simétippoja, jos olet raskaana. Al kiyti Taflotan-silmétippoja, jos imetit. Kysy
ladkarilta neuvoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Taflotan-silmétipoilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn Nékosi saattaa
sumentua hetkeksi juuri kun olet tiputtanut Taflotan-silmétippoja silmiisi. Al aja tai kiyti tyokaluja
tai koneita ennen kuin ndkosi on palautunut ennalleen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Taflotan siséltii fos faatte ja

Tama ladkevalmiste sisdltdd noin 0,04 mg fosfaatteja per tippa, mikd vastaa 1,2 mgaa/ml. Jos sinulla
on vakava vaurio silmdn etuosan lapindkyvisséd kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit voivat hyvin
harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin kertymisesta
hoidon aikana.

3. Miten Taflotan-silmétippoja kiyte tiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkéri on midrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 1 tippa Taflotan-silmétippoja silmé#n tai silmiin kerran piivissi iltaisin. Al
tiputa useampaa tippaa tai kdytd useammin kuin ld4kéarisi on miarénnyt, silld liallinen kayttd voi
vahentdd Taflotan-silmétippojen tehoa.

Kayta Taflotan-silmdtippoja molempiin silmiin vain siind tapauksessa, ettd lidkérisi on niin
madrannyt.

Kiytettiviksivain silmétippoina. Al niele.
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Kayttoohjeet:

Kun aloitat uuden pussin:
Al4 kayta kerta-annospakkauksia, jos pussi on rikki. Avaa pussi katkoviivaa pitkin. Kirjoita
avaamispaivimaird pussiin paiviméirille varattuun kohtaan.

Aina kun kéytit Taflotan-silmétippoia:
1. Pese kédet.
2. Ota kerta-annospakkausliuska pussista.
3. [Irrota yksi kerta-annospakkaus liuskasta.
4. Pane jilelle jadneet kerta-annospakkaukset takaisin pussiin ja sulje pussi taittamalla pussin
reuna.
5. Varmista, ettd liuos on kerta-
annospakkauksen alaosassa.

6. Avaa kerta-annospakkaus kiertamalla
kérki auki.

7. Kallista padtdsi taaksepdin.
Aseta kerta-annospakkauksen kérki
lahelle silm&asi.

I

9. Vedi alaluomea alaspéin ja katso ylos.
10. Purista kerta-annospakkausta kevyesti ja
tiputa tippa alaluomen ja silmédn vélin.

11. Sulje silmé hetkeksi ja paina silmédn
sisdnurkkaa sormellasi noin yhden
minuutin ajan. Ndin estit siimitipan
valumisen kyynelkanavaan.

12. Pyyhi pois ylimdédrdinen liuos silmaa
ympérdiviltd iholta.

Jos tippa ei osu silméén, yritd uudestaan.

Jos lddkérisi on midrinnyt tiputtamaan lidike ttd mole mpiin silmiin, toista kohdat 7-12 toiselle
silméllesi.

Kerta-annospakkauksen sisélto riittdd molempiin silmiin. Havitd avattu kerta-annospakkaus jiljelle
jadneine sisdltdineen heti kdyton jalkeen.
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Jos kiytit muita ldsikkeiti silméfin, odota vahintddn 5 minuuttia Taflotan-simétippojen ja toisen
ladkkeen valilla.

Jos kiytit enemmiin Taflotan-silmétippoja kuin sinun pitiisi, siitd ei todennédkoisesti ole sinulle
vakavaa haittaa. Tiputa seuraava annos normaalin aikataulun mukaan.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos ladkettd niellidn vahingossa, kysy lddkériltd neuvoa.

Jos unohdat kiyttaa Taflotan-silmétippoja, tiputa yksi tippa niin pian kuin muistat ja palaa
normaalin rutiniin. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Ali lopeta Taflotan-silmiitippoje n kiytto i kys ymiittii lidkriltisi. Jos lopetat Taflotan-
silmétippojen kiyton, siiminpaine nousee uudelleen. Témé voi aiheuttaa silméén pysyvén vaurion.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haittavaikutukset eivit ole vakavia.

Yleiset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd korkeintaan yhdelld henkilolld kymmenesta:

Hermosto: padnsarky.

Silmé: silmén kutina, silmin &rsytys, silmékipu, silmén punoitus, muutokset silméripsien pituudessa,
paksuudessa ja lukumédérissd, kuivasiliméisyys, roskan tunne silméssé, silméripsien varimuutokset,
silmidluomien punoitus, pienet pistemdiset tulehdusalueet silmédn pinnalla, valonarkuus, vetiset silmét,
ndadn sumentuminen, nddéntarkkuuden viheneminen, iiriksen (vdrikalvon) virin muuttuminen (voi olla

pysyva).

Melko harvinais et haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd korkeintaan yhdelld henkilolld sadasta:

Silmé: silmia ympéardivan ihon vérin muuttuminen, turvonneet silmdluomet, vésyneet silmét, silmén
pintakalvojen turvotus, rdhmiminen, silmdluomien tulehdus, tulehdusloydokset silméin sisalld,
epamukava tunne silméssé, silmidn pintakalvojen vérjaytyminen, silmén pintakalvojen follikkelit,
allerginen tulehdus, epdnormaali tunne silméssé.

Iho ja ihonalaiskudos: epétavallinen karvan kasvu silméluomissa.

Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):

Silmi: varikalvon/suonikalvoston (silmin keskikerroksen) tulehdus, silmit vaikuttavat olevan
kuopalla, makulaturvotus/rakkulainen makulaturvotus (simén sisélld sijaitsevan verkkokalvon
turvotus, joka johtaa niddn heikkenemiseen).

Hengityselimet: astman paheneminen, hengenahdistus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
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pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

5. Taflotan-silméitippoje n séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi lidketti kerta-annospakkauksessa, pussissa ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeista
péivéa.

Siilytd avaamattomat foliopussit jisikaapissa (2 °C—8 °C). Ali avaa pussia ennen kuin aiot aloittaa
silmétippojen kayton. Kayttimattomit avatussa pussissa olevat kerta-annospakkaukset pitdd hévittaa
28 pdivdd pussin avaamisen jilkeen.

Pussin avaamisen jilkeen:

Séilytd kerta-annospakkaukset alkuperdisessa pussissa.

Séilyta alle 25 °C.

Havita kayttamattoméat kerta-annospakkaukset 28 paivaa foliopussin avaamisen jilkeen.
Hévitd avattu kerta-annospakkaus jiljelle jiidneine siséltdineen heti kiyton jilkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Taflotan sisiltiai

- Vaikuttava aine on tafluprosti. 1 ml simétippalinosta siséltdd 15 mikrogrammaa tafluprostia. Yksi
kerta-annospakkaus (0,3 ml) siséltdd 4,5 mikrogrammaa tafluprostia. Yksi tippa (noin 30 pl) sisdltda
noin 0,45 mikrogrammaa tafluprostia.

- Muut aineet ovat glyseroli, natriumdivetyfosfaattidihydraatti, dinatriumedetaatti, polysorbaatti 80,
injektionesteisiin kéytettava vesi. Kloorivetyhappoa ja/tai natriumhydroksidia lisdtty pH:n sdatoon.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Taflotan on kirkas, viriton neste (liuos). Taflotan-silmétipat toimitetaan muovisissa kerta-
annospakkauksissa, jotka siséltdvét 0,3 ml liuosta. Yhdessé pussissa on kymmenen kerta-
annospakkausta. Taflotan-siimétippoja on saatavilla pakkauksissa, jotka sisdltivat 30 tai 90 kerta-
annospakkausta. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

Valmis taja
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
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http://www.fimea.fi/

33100 Tampere

Tilli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja

Yhdis tyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Bulgaria, Islanti, Latvia, Liettua, Norja, Puola, Ruotsi, Slovakia, Suomi, Tanska, Tshekki, Viro,
Unkari: Taflotan

Alankomaat, Belgia, Espanja, Irlanti, Italia, [tdvalta, Kreikka, Kypros, Luxemburg, Malta, Portugali,
Ranska, Romania, Slovenia, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): SAFLUTAN

Saksa: Taflotan sine

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.7.2021

Lisétietoa tisté lidkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
kotisivuilta.
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Bipacksedel: Information till patienten

Taflotan 15 mikrogram/ml 6gondroppar, losning i endosbehéllare
tafluprost

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

e Detta lidkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Taflotan dr och vad det anvands for

Vad du behover veta mnan du anviander Taflotan
Hur du anvéinder Taflotan

Eventuella biverkningar

Hur Taflotan ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Taflotan ir och vad det anvinds for

Vad ir det for likemedel och hur fungerar det?
Taflotan 6gondroppar innehéller tafluprost, ett @mne som hor till en grupp likemedel som kallas
prostaglandinanaloger. Taflotan sénker trycket i 6gat. Det anvands nér trycket i dgat dr for hogt.

Vad ér ditt liikemedel till for?

Taflotan anvénds for att behandla en typ av glaukom som kallas dppenvinkelglaukom och dven ett
tillstdnd som kallas okulidr hypertension hos vuxna. Bada dessa tillstdnd ar forknippade med forhojt
tryck i 6gat och kan i slutindan paverka din syn.

Tafluprost som finns i1 Taflotan kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i1 denna produktinformation. Fréaga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras nstruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Taflotan

Anvind inte Taflotan
o om du &r allergisk mot tafluprost eller nagot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Taflotan.

Observera att Taflotan kan ha foljande effekter och att vissa av dem kan vara bestaende:

o Taflotan kan 6ka lingden, tjockleken och fargen pa och/eller antalet av dina 6gonfransar och
kan orsaka onormal harvéxt pa dina 6gonlock.

o Taflotan kan morkfarga huden runt 6gonen. Torka bort all 16sning som eventuellt hamnat pa
huden. Detta minskar risken for att huden morknar.

o Taflotan kan &ndra fargen pa iris (den fargade delen av ditt 6ga). Om Taflotan anvdnds endast i
ett 6ga kan fargen pa det behandlade 6gat bli bestdende annorlunda &n det andra 6gats farg.
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o Taflotan kan orsaka harvéxt pa omraden dir I6sningen vid upprepade tillfillen kommer i kontakt

med hudytan.
Tala om for din liikare
o om du har njurproblem
o om du har leverproblem
o om du har astma
o om du har nagra andra 6gonsjukdomar.

Barn och ungdomar
Taflotan rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 &rs alder eftersom det saknas data om
sékerhet och effekt i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Taflotan

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Om du anvinder andra likemedel i 6gat maste du vinta minst 5 minuter efter att du har droppat i
Taflotan innan du tar det andra likemedlet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du kan bli gravid maste du anvénda ett effektivt preventivmedel under Taflotan-behandlingen.
Anvind inte Taflotan om du ér gravid. Du ska inte anvénda Taflotan om du ammar. Radfraga likare.

Korformaga och anvindning av maskiner

Taflotan har ingen effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner. Du kan uppleva att
din syn blir suddig en stund efter att du har droppat Taflotan i 6gat. Kor inte och anvéind inga verktyg
eller maskiner forran du kan se klart igen.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osédker.

Taflotan innehéller fos fat

Detta likemedel innehaller cirka 0,04 mg fosfat per droppe motsvarande 1,2 mg/ml. Om du har
allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket séllsynta fall orsaka grumliga flickar pa hornhinnan
p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

3. Hur du anvander Taflotan

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér 1 droppe Taflotan i 6gat eller 6gonen en gang dagligen pa kvéllen. Droppa
inte 1 fler droppar och anvéind inte oftare 4n vad din likare har ordinerat. Detta kan gora Taflotan
mindre effektivt.

Anvind endast Taflotan i bada 6gonen om din likare har ordinerat det.

Ska endast anvdndas som 6gondroppar. Far ej sviljas.
Bruksanvisning
Naér du paborjar en ny pase

Anvind inte endosbehéllarna om pasens forsegling 4r bruten. Oppna pasen lings den streckade linjen.
Skriv ner datumet du 6ppnade pasen pa avsedd plats for datum pa pasen.
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Varje gang du anvinder Taflotan

1. Tvétta hinderna.

2. Ta ut endosbehéllarna ur pasen.

3. Taloss en endosbehallare.

4. Laggtillbaka kvarvarande behallare i pdsen och vik kanten for att stinga pasen.

5. Se till att Iosningen befinner sig i botten pa
endosbehéllaren.

6. Oppna behallaren genom att vrida av fliken.

7. Luta huvudet bakat.
8. Hall behallarens spets néra dgat.

9. Dra ner det undre dgonlocket och titta uppét.
10. Tryck latt pa behallaren och 1at en droppe falla
ner i utrymmet mellan det undre 6gonlocket och
Ogat.

11. Slut 6gat en kort stund och tryck med ett
finger iden inre 6gonvran i ungefir en minut.
Detta forhindrar att dgondroppen rinner ner i
tarkanalen.

12. Torka bort all 16sning som eventuellt hamnat
pé huden runt ogat.

Om en droppe hamnar utanfor 6gat, forsok igen.

Om din likare ordinerat dig att anvénda droppar i bada 6gonen, upprepa steg 7 till 12 for det
andra dgat.

Innehallet i en endosbehillare racker till bada 6gonen. Kassera den 6ppnade behallaren med
kvarvarande imnehall omedelbart efter anvéndning.

Om du anvinder andra likemedel i 6gat ska du vinta minst 5 minuter efter att du har droppat i
Taflotan innan du anviander det andra likemedlet.
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Om du har anvant for stor méangd av Taflotan ar det osannolikt att det orsakar dig allvarlig skada.
Droppa inista dos vid den vanliga tidpunkten.

Om du fatt i dig for stor mingd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for beddmning av risken samt radgivning,

RAdfréga likare om likemedlet svéljs av misstag.

Om du har glomt att anviinda Taflotan, droppa i en enda droppe sa fort du kommer ihag det, och
atergd sedantill din vanliga rutin. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Sluta inte anvinda Taflotan utan att fraga din likare. Om du slutar anvinda Taflotan kommer
trycketi Ogat att 6ka igen. Detta kan orsaka bestdende skada pa ogat.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem. De flesta biverkningar &r inte allvarliga.

Vanliga biverkningar

Foljande biverkningar kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer:

Effekter pa det centrala nervsystemet: huvudvérk.

Effekter i 6gat: 6gonklada, Ggonirritation, dgonsmérta, roddgdhet, fordndrad laingd och tjocklek pé och
fordndrat antal 6gonfransar, torra 6gon, kénsla av skripi 6gat, missfargning av 6gonfransarna,
Ogonlocksrodnad, sma punktformade inflammationer pa dgats yta, ljuskdnslighet, rinnande 6gon,
dimsyn, nedsatt forméaga hos Ogat att uppfatta detaljer, fargforandring i iris (kan vara bestaende).

Mindre vanliga biverkningar

Foljande biverkningar kan foérekomma hos upp till 1 av 100 personer:

Effekter i 6gat: fargforandring i huden kring 6gonen, svullna 6gonlock, trétta 6gon, svullnad av
bindhinnan, 6gonsekret, gonlocksinflammation, tecken pa inflammation inuti 6gat, obehagskénsla i
Ogat, pigmentering av bindhinnan, sma blasor pa bindhinnan, allergisk inflammation, onormal kénsla i
Ogat.

Effekter pd huden och vdvnad under huden: onormal harviaxt pa 6gonlocken.

Biverkningar utan kénd frekvens (kan inte beriknas frin tillgiingliga data)

Effekter i 6gat: inflammation 1 iris/uvea (6gats mellanlager), 6gonen ser insjunkna ut,
makuladdem/cystiskt makuladdem (svullnad av néthinnan i 6gat vilket leder till férsdémrad syn).

Effekter pa andningsvigarna: forviarrad astma, andnod

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedlets sidkerhet.

Finland: webbplats: www.fimea.fi, Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomriddet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA
Sverige: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se
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5. Hur Taflotan ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa endosbehéllaren, pasen och ytterkartongen efter “EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Férvara odppnade foliepasar ikylskap (2 °C—8 °C). Oppna inte pasen forrin du ska anviinda
Ogondropparna eftersom oanvénda behillare i en 6ppen pase maste kasseras 28 dagar efter det att
péasen Oppnades forsta gdngen.

Efter att foliepdsen Gppnats:

e Forvara endosbehéllarna i den ursprungliga foliepasen.

e Forvaras vid hogst 25 °C.

e Kassera oanvinda endosbehallare 28 dagar efter det datum da foliepasen forst Gppnades.

e Kassera oppnad endosbehéllare med eventuell kvarvarande 16sning omedelbart efter anvéindning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen &r tafluprost. 1 ml 16sning innehdller 15 mikrogram tafluprost. En
endosbehéllare (0,3 ml) innehaller 4,5 mikrogram tafluprost. En droppe (ca 30 ) innehéller ca

0,45 mikrogram tafluprost.

- Ovriga innehallsimnen i#r glycerol, natriumdivitefosfatdihydrat, dinatriumedetat, polysorbat 80 och
vatten for injektionsvétskor. Saltsyra och/eller natriumhydroxid har tillsatts for att justera pH.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Taflotan ar en klar, farglos vétska (Iosning) som tillhandahélls i endosbehéllare av plast, var och en
innehallande 0,3 ml I6sning. Tio endosbehallare tillhandahalls i en pase. Taflotan levereras i
forpackningar som innehéller 30 eller 90 endosbehéllare. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

FI-33720 Tammerfors

Finland

Tillverkare

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
FI-33100 Tammerfors
Finland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:
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Bulgarien, Danmark, Estland, Finland, Island, Lettland, Litauen, Norge, Polen, Slovakien, Sverige,
Tjeckien, Ungern: Taflotan

Belgien, Cypern, Frankrike, Férenade kungariket (Nordirland), Grekland, Irland, Italien, Luxemburg,
Malta, Nederlinderna, Portugal, Ruminien, Slovenien, Spanien, Osterrike: Saflutan

Tyskland: Taflotan sine

Denna bipacksedel éindrades senast 23.7.2021

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets webbplats.

12/12



