Pakendi infoleht: teave patsiendile
TAFLOTAN 15 mikrogrammi/ml silmatilgad, lahus iiheannuselises konteineris
Tafluprost

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

— Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

— Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

— Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

—  Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Taflotan ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Taflotan’i kasutamist
Kuidas Taflotan’i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Taflotan’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD =

1. Mis ravim on Taflotan ja milleks seda kasutatakse

Missugune ravim see on ja kuidas see toimib?

Taflotan’i silmatilgad sisaldavad tafluprosti, mis kuulub prostaglandiini analoogideks nimetatavate
ravimite rithma. Taflotan alandab silmasisest rohku. Seda kasutatakse siis, kui rohk silmas on liiga
suur.

Milleks seda ravimit kasutatakse?

Taflotan’i kasutatakse teatud glaukoomi, st avatud nurga glaukoomi ja ka okulaarse hiipertensiooni
raviks tdiskasvanutel. Mdlemad seisundid on tingitud silmasisese rdhu suurenemisest ja voivad 16puks
kahjustada ndgemist.

2. Mida on vaja teada enne Taflotan’i kasutamist

Arge kasutage Taflotan’i:
- kui olete tafluprosti vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Taflotan’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Palun pange tiihele, et Taflotan v3ib pShjustada jargmisi toimeid ning mdned neist vdivad olla

piisivad.

- Taflotan voib pdhjustada ripsmete pikenemist, paksenemist, varvimuutust ja/vdi vohamist ning
vOib pdhjustada ebatavalist karvakasvu silmalaugudel.

- Taflotan v3ib pShjustada silmatimbruse naha tumenemist. Piihkige nahalt tileliigne lahus. See
vihendab naha tumenemise v3imalust.

- Taflotan vib muuta silma vikerkesta (silma virvilise osa) varvust. Kui kasutate Taflotan’i
ainult iihes silmas, siis v3ib ravitava silma virvus muutuda jdddavalt erinevaks teise silma
vérvusest.

Teavitage oma arsti,
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- kui teil on neeruprobleeme;
- kui teil on maksaprobleeme;
- kui teil on astma;

- kui teil on teisi silmahaigusi.

Lapsed ja noorukid
Ohutust ja efektiivsust puudutavate andmete vihesuse tottu ei ole Taflotan’i kasutamine soovitatav
lastel ja noorukitel, kes on nooremad kui 18 aastased.

Muud ravimid ja Taflotan

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Kui te kasutate silmas ka teisi ravimeid, jatke vdhemalt 5 minutit Taflotan’i ja teise ravimi
manustamise vahele.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rasestumisealine naine, peate ravi ajal Taflotan’iga kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid meetmeid. Arge kasutage Taflotan’i raseduse ajal. Taflotan’i ei tohi kasutada
imetamise ajal. Pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Taflotan ei oma toimet autojuhtimise ja masinate kisitsemise vGimele. Vahetult pérast Taflotan’i
tilgutamist silma vdib teie ndgemine ajutiselt higuneda. Enne autojuhtimist vi masinatega voi
tooriistadega to6tamist oodake ndgemise selginemist.

3. Kuidas Taflotan’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus on 1 tilk Taflotan’i silma v&i silmadesse iiks kord opéevas Shtuti. Arge tilgutage
rohkem tilkasid ega kasutage sagedamini kui arstilt saadud juhised ette ndevad. See v3ib Taflotan’i
toimet vihendada.

Uksnes siis manustage Taflotan’i mdlemasse silma, kui arst on teil seda teha kiskinud.

Kasutamiseks ainult silmatilkadena. Mitte alla neelata.
Kasutamisjuhend

Uue koti avamine
Arge kasutage rebenenud kotist itheannuselisi konteinereid. Avage kott piki mulgustatud joont.
Mairkige koti avamise kuupéev kotil selleks ettenihtud alale.

Iga kord kui Taflotan’i kasutate

1. Peske kied.

2. Votke konteinerite riba kotist vilja.

3. Eemaldage ribalt iiks itheannuseline konteiner.

4. Pange iilejddnud riba tagasi kotti ja koti sulgemiseks keerake serv alla.
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5. Veenduge, et lahus on itheannuselise
konteineri pdhjas.

6. Konteineri avamiseks keerake lipik
konteineri otsast dra.

7. Kallutage pea taha.
8. Pange konteineri ots silma ldhedale.

N
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9. Tdmmake alumist silmalaugu allapoole ja

vaadake lakke.
10.  Pigistage drnalt konteinerit ja tilgutage iiks

tilk alumise silmalau ja silma vahelisele )

alale. %

11.  Sulgege hetkeks silm ja vajutage iihe minuti
jooksul sdrmega silma ninapoolsele nurgale.
See aitab viltida silmatilga voolamist
pisarakanalisse.

12.  Pihkige iileliigne lahus silma timbritsevalt
nahalt dra.

Kui tilk ei joua silma, proovige uuesti.

Kui arst on teil kiiskinud manustada tilkasid mélemasse silma, korrake samme 7 kuni 12, et tilk
teise silma manustada.

Uhe iiheannuselise konteineri sisust piisab mdlemasse silma manustamiseks. Avatud konteiner
iilejadnud lahusega tuleb kohe parast kasutamist dra visata.

Kui kasutate silmas muid ravimeid, jitke vihemalt 5 minutit Taflotan’i ja teise ravimi manustamise
vahele.

Kui te kasutate Taflotan’i rohkem kui ette niihtud, ei pohjusta see tdenéoliselt olulist kahju.
Manustage jargmine annus tavapérasel ajal.

Kui olete ravimit kogemata alla neelanud, podrduge arsti poole.
Kui te unustate Taflotan’i kasutada, tilgutage iiks tilk silma kohe, kui see teile meenub ja seejérel

tavapirase raviskeemi jirgi. Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral
kasutamata.

3/6



Arge lopetage Taflotan’i kasutamist oma arstiga nou pidamata. Kui te 1opetate Taflotan’i
kasutamise, suureneb silmasisene rohk taas. See vaib pohjustada silmale poordumatut kahjustust.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi

meditsiinidega.

4.

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Enamik

Voimalikud korvaltoimed

korvaltoimeid ei ole tdsised.

Sageli esinevad korvaltoimed
Jargmised korvaltoimed voivad esineda kuni iihel inimesel 10-st.

Toimed nérvisiisteemile:

peavalu.

Toimed silmale:

silma siigelus;

silma &rritus;

silmavalu;

silma punetus;

ripsmete pikkuse, paksuse ja arvu muutumine;
silma kuivus;

voorkehatunne silmas;

ripsmete varvuse muutumine;

silmalaugude punetus;

véikeste punktitaoliste pdletikuliste piirkondade teke silma pinnal;
valgustundlikkus;

vesised silmad;

dhmane nidgemine;

silma vdhenenud ndgemisteravus;

vikerkesta varvuse muutumine (voib olla piisiv).

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed
Jargmised korvaltoimed vdivad esineda kuni tihel inimesel 100-st.

Toimed silmale:

silmi timbritseva naha virvuse muutumine;
paistes silmalaud;

vésinud silmad;

silma pinnamembraanidele tekkiv paistetus;
eritis silmast;

silmalaupdletik;

silmasisese pdletiku tunnused;
ebamugavustunne silmas;

silma pinnamembraanide pigmenteerumine;
silma pinnamembraanidele tekkivad folliikulid;
allergiline poletik;

ebatavaline aisting silmas.

Toimed nahale ja nahaaluskoele:

ebatavaline karvakasv silmalaugudel.
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Teadmata korvaltoimed (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
Toimed silmale:

— iirise/uuvea (silma keskkesta) pdletik

— silmade sissevajunud vilimus

Toimed hingamisteedele:
— astma dgenemine, hingamisraskused

Viga harvadel juhtudel on silma esiosa lébipaistva kihi (sarvkesta) tugevate kahjustustega patsientidel
tekkinud sarvkestale udused laigud, mis on tingitud ravi kdigus tekkivatest kaltsiumiladestustest.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

5. Kuidas Taflotan’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud iitheannuselisel konteineril, kotil ja
karbil pérast kirjet ,,Exp”. KSlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoidke avamata fooliumkotte kiilmkapis (2°C...8°C). Arge avage kotti enne, kui olete valmis
silmatilkasid kasutama, kuna avatud kotis kasutamata jadnud konteinerid tuleb 28 p#eva pirast koti
esmast avamist dra visata.

Pérast fooliumkoti avamist
¢ hoida itheannuselised konteinerid originaalfooliumkotis;
¢ hoida temperatuuril kuni 25°C;
o kasutamata jaanud itheannuselised konteinerid tuleb 28 pieva piarast fooliumkoti esmast avamist
dra visata;
e avatud itheannuseline konteiner iilejaanud lahusega tuleb kohe pérast kasutamist &ra visata.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Taflotan sisaldab

- Toimeaine on tafluprost. 1 ml lahust sisaldab 15 mikrogrammi tafluprosti. Uks iiheannuseline
konteiner (0,3 ml) sisaldab 4,5 mikrogrammi tafluprosti. Uks tilk (ligikaudu 30 mikroliitrit) sisaldab
ligikaudu 0,45 mikrogrammi tafluprosti.

- Teised koostisosad on gliitserool, naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat, dinaatriumedetaat,
poliisorbaat-80 ja siistevesi. Vesinikkloriidhape ja/vdi naatriumhiidroksiid on lisatud pH
reguleerimiseks.

Kuidas Taflotan viilja néeb ja pakendi sisu

Taflotan on selge viarvitu vedelik (lahus) tiheannuselistes plastikkonteinerites, igas konteineris on
0,3 ml lahust. Uks kott sisaldab kiimme itheannuselist konteinerit. Taflotan on saadaval 30 vdi

90 itheannuselist konteinerit sisaldavates pakendites. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
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Miitigiloa hoidja:
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
SOOME

Tootjad:
Santen Oy

Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
SOOME

ja

Laboratoire Unither

71 La Guerie

F-50211 Coutances Cedex
Prantsusmaa

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Bulgaaria, TSehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome, Ungari, Island, Léti, Leedu, Norra, Taflotan
Poola, Slovakkia, Rootsi

Saksamaa Taflotan sine
Austria, Belgia, Kiipros, Prantsusmaa, Kreeka, lirimaa, Itaalia, Luksemburg, Malta, =~ Saflutan
Holland, Portugal, Rumeenia, Sloveenia, Hispaania, Uhendkuningriik

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2014

Tépne teave selle ravimi kohta on Eesti Ravimiameti kodulehel.

6/6



