Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE
TAFLOTAN®
picaturi oftalmice, solutie

Numirul certificatului de inregistrare in Republica Moldova:

2,5 ml - nr.14245 din 29.06.2009

0,3 ml - nr.14246 din 29.06.2009

DENUMIREA COMERCIALA - Taflotan®

DCI-ul substantelor active - Tafluprostum

COMPOZITIA PREPARATULUI

Taflotan® flacon-picurator - 1 ml solutie contine: substanta activa: tafluprost 15 pg; substante auxiliare: clorura de ben-
zalconiu, glicerind, hidrogenofosfat de sodiu dihidrat, edetat disodic, polisorbat 80, acid clorhidric si/sau hidroxid de sodiu, apa
pentru injectii.

Taflotan® tub-picurator - 1 ml solutie contine: substanta activa: tafluprost 15 ng; substante auxiliare: glicerina, hidrogeno-
fosfat de sodiu dihidrat, edetat disodic, polisorbat 80, acid clorhidric si/sau hidroxid de sodiu, apa pentru injectii.
DESCRIEREA PREPARATULUI - Solutie transparenta, incolora.

FORMA FARMACEUTICA - Picaturi oftalmice, solutie

GRUPA FARMACOTERAPEUTICA si codul ATC - Antiglaucomatoase si miotice, analogi de prostaglandine. SO1E E05
PROPRIETAIILE FARMACOLOGICE

Proprietiti farmacodinamice

Tafluprost - analog fluorat de prostaglandina F, . Acid-tafluprost, metabolit biologic activ al tafluprostului, agonist cu acti-
vitate inalta si selectiv al prostanoidului uman a receptorului FP. Afinitatea acidului-tafluprost fata de receptorul FP de 12
ori este mai inaltd, decat afinitatea latanoprostului. Studii farmacodinamice au demonstrat ca tafluprost reduce tensiunea
intraoculard prin intensificarea refluxului uveoscleral al umorii apoase.

Scaderea tensiunii intraoculare se initiaza in perioada de 2-4 ore dupa prima administrare a preparatului, iar efectul maxim
se atinge circa peste 12 ore dupa instilare. Durata efectului se mentine, cel putin, timp de 24 ore.

Proprietati farmacocinetice

Dupa instilarea tafluprostului, 0,0015% o data pe zi cate o picatura in ambii ochi timp de 8 zile, concentratia plasmatica a
fost joasa si a prezentat profil similar in prima zi si a 8-a zi. Concentratia plasmatica atinge maximum peste 10 min. dupa
instilare si se reduce pana la nivelul, mai jos, decét nivelul inferior de determinare (10 pg/ml) pana la finisarea primei ore
dupa administrarea preparatului. Nivele medii a concentratiei plasmatice maxime (24,4 si 31,4 pg/ml pentru preparatul cu
conservant si 26,2 si 26,6 pg/ml pentru forma medicamentoasa fard conservant, corespunzator) si AUC_,  (405,9 si 581,1
pg/min/ml pentru preparatul cu conservant si 394,3 si 431,9 pg/min/ml pentru forma medicamentoasa fara conservant,
corespunzétor) au fost similare in prima Zi si a 8- -a zi ceea ce denota atingerea concentratiei stabile a preparatului in prima
mele medlcamentoase cu conservant si fara conservant.

Calea de baza a metabolismului tafluprostului in organismul uman este hidroliza cu formarea de acid-tafluprost si apoi beta-
oxidare cu formarea acizilor farmacologici inactivi 1,2-dinor si 1,2,3,4-tetranor tafluprost, care pot fi glucoconjugate sau
hidroxilate. Sistemul enzimatic citocrom P450 (CYP) nu participa in metabolismul acidului tafluprost.

INDICATII TERAPEUTICE - Pentru scaderea hipertensiunii intraoculare la pacientii cu glaucom cu unghi deschis si
hipertensiune oculara. In calitate de monoterapie la pacientii: cu reactie insuficienta fata de preparatele de prima linie;
care nu suporta preparatele de prima linie sau avand contraindicatii fata de aceste preparate. In calitate de adjuvant la
tratamentul cu beta-blocante. Taflotan® tub-picurdtor, de asemenea este indicat in calitate de monoterapie si la pacientii,
carora sunt indicate picaturi oftalmice fara conservant.

DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE - Doza recomandata — céte 1 picatura, picaturi oftalmice Taflotan® in sacul con-
junctival a ochilor afectati (ochiului) o data pe zi, seara. Doza se va administra strict o datd pe zi, deoarece administrarea
mai frecventa poate reduce efectul scaderii tensiunii intraoculare.

Taflotan® tub-picurator - Numai pentru unica folosintd. Continutul unui tub-picurator este suficient pentru o instilare in
ambii ochi. Preparatul ramas se va arunca imediat dupa utilizare.

Administrarea la varstnici - In tratamentul persoanelor varstnici nu este necesara modificarea dozei.

Administrarea in afectarea functiei renale/hepatice - Studii clinice privind actiunea tafluprostului asupra pacientilor cu
tulburari renale/hepatice nu s-au efectuat, de aceea este necesara precautie la efectuarea tratamentului la aceasta categorie
de pacienti. Pentru a reduce riscul intunecarii pielii pleoapelor, pacientii vor inlatura excesul solutiei de pe piele. Ca si la
administrarea altor picaturi oftalmice, se recomanda ocluzie nazolacrimald — inchiderea usoard a pleoapei. Aceasta poate
reduce absorbtia sistemica a preparatelor medicale administrate oftalmic.

La administrarea catorva preparate oftalmologice cu actiune topica, intervalul va constitui cel putin 5 min.

REACTII ADVERSE- Din partea ochilor - Foarte frecvent (> 1/10): hiperemia conjunctivei/ochilor.

Frecvent (>1/100 - <1/10): prurit oftalmic, iritatia ochilor, dureri in ochi, modificarea genelor (modificarea lungimii, gro-
simii $i numarului genelor), xeroftalmie, modificarea culorii genelor, senzatie de corp strain in ochi, eritem al pleoapelor,
incetosarea vederii, cresterea secretiei lacrimare, pigmentatia pleoapelor, eliminari din ochi, scaderea acuitatii vizuale,
fotofobie, edem al pleoapelor si pigmentare crescuta a irisului.



Rar (>1/1000 - <1/100): keratita punctiforma superficiala, astenopatie, edem conjunctival, blefarita, senzatie de disconfort
in ochi, reactie cutanata la nivelul camerei anterioare, foliculi conjunctivali, conjunctivita alergica, reactie celulara la nive-
lul camerei anterioare, pigmentatia conjunctive si senzatii anormale in ochi.

Din partea sistemului nervos - Frecvent (>1/100 - <1/10): cefalee.

Din partea pielii si tesutului subcutanat - Rar (>1/1000 - <1/100): hipertricoza pleoapelor.

CONTRAINDICATII - Hipersensibilitate la componentele preparatului, copii cu varsta pana la 18 ani (inofensivitatea si
eficacitatea preparatului nu este determinata).

SUPRADOZAJ - Nu au fost inregistrate cazuri de supradozaj. Dupa instilarea preparatului in ochi supradozajul este pu-
tin probabil. Tratament simptomatic.

ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE - Pani la initierea tratamentului pacientul va fi infor-
mat despre posibilitatea cresterii excesive a genelor, intunecarea pielii pleoapelor si hiperpigmentatiei irisului. Unele
din aceste modificari pot fi permanente, si aceasta poate conduce la diferenta aspectului exterior a ochilor, in caz dacé a
fost tratat numai un ochi. Modificarea pigmentatiei irisului este lenta si timp de cateva luni poate fi neobservata. Modifi-
carea culorii ochilor se inregistreaza preponderent la pacientii cu iris de culori amestecate, de ex., albastru-caprui, cenu-
siu-caprui, galben-caprui sau verde-caprui. Exista riscul heterocromiei pe viatd, daca tratamentului este supus numai un
ochi. Nu sunt date privind administrarea tafluprostului in caz de glaucom neovascular, cu unghi inchis, cu unghi ingust
sau congenital. Existd experienta limitata privind administrarea tafluprostului la pacientii cu afakie, glaucom pigmentar
sau pseudoexfoliativ. Este necesara precautie la administrarea preparatului in caz de: afakie, artifakie, afectarea capsulei
posterioare a cristalinului sau camerei anterioare, la pacientii cu factorii de risc de dezvoltare a edemului chistic al ma-
culei sau iritei/uveitei. Este necesara precautie la administrarea preparatului la pacientii cu astm bronsic sever.

Se cunoaste ca, clorura de benzalconiu, utilizata in calitate de conservant in preparatele oftalmologice, determina keratopatia
punctiforma si/sau keratopatia ulceroasa toxica. Deoarece Taflotan® flacon-picurator contine clorura de benzalconiu, este ne-
cesard 0 monitorizare minutioasa in caz de administrare frecventa sau indelungata la pacientii cu xerostomie, de asemenea in
cazuri, cand corneea este supusa riscului. Clorura de benzalconiu, de asemenea poate determina iritarea ochilor i decolorarea
lentilelor de contact moi. Trebuie de evitat contactul preparatului cu lentilele de contact moi. Lentilele se scot inaintea instilarii
preparatului si se reinstaleaza peste 15 min.

Femeile de varsta reproductiva pe parcursul tratamentului cu Taflotan® vor utiliza remedii anticonceptionale adecvate.
Perioada de sarcind i aldptare

Preparatul poate fi utilizat in sarcina numai daca efectul scontat pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.

Efecte asupra capacitdtii de conducere a autovehiculelor sau de manevrare a utilajelor

Tafluprost nu influenteaza asupra capacitatii de conducere a autovehiculelor sau de manevrare a utilajelor. Ca si la adminis-
trarea oricaror remedii oftalmologice, dacd dupa instilare se dezvolta incetosarea temporara a vederii, pacientul trebuie sa
astepte pana cand vederea revine la normal inainte de a conduce autovehicule sau de a manevra utilajele.
INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE Interactiuni cu alte medicamente sunt putin probabile, deoarece dupa
instilarea preparatului in ochi concentratiile sistemice de tafluprost sunt minime.

in cadrul studiilor clinice, utilizarea concomitenti de tafluprost si timolol nu a evidentiat interactiuni intre aceste preparate.
PREZENTARE, AMBALAJ

Taflotan® flacon-picurdtor: Picaturi oftalmice, solutie cate 2,5 ml in flacon-picurator. Cate 1 flacon-picurator impreuna
cu instructiunea pentru administrare sunt plasate in cutie de carton.

Taflotan® tub-picurator: Picaturi oftalmice, solutie cate 0,3 ml tub-picurator. Cate 10 tuburi-picurdtoare ambalate in folie
de aluminiu. Cate 3 plicuri impreuna cu instructiunea pentru administrare sunt plasate in cutie de carton.

PASTRARE

Taflotan® flacon-picurator: A se pastra la temperatura sub 25°C. A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

Taflotan® tub-picurator - A se pastra la temperatura 2-8°C.

Dupa deschiderea plicului cu tuburi-picuratoare: a se pastra tubul-picurator in plic; a se pastra la temperatura sub 25°C;
dupa unica utilizare tubul-picurator se va arunca impreuna cu restul solutiei.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

TERMEN DE VALABILITATE

Taflotan® flacon-picurator - 3 ani. Dupd deschiderea flaconului termenul de valabilitate constituie 4 saptamani.

A nu se administra dupa expirarea termenului de valabilitate, indicat pe ambalaj.

Taflotan® tub-picurator - 3 ani. Dupd deschiderea flaconului termenul de valabilitate constituie 4 saptamani.

A nu se administra dupa expirarea termenului de valabilitate, indicat pe ambalaj.

STATUTUL LEGAL

Cu prescriptie medicala.

DATA ULTIMEI VERIFICARI A TEXTULUI

Februarie 2010

DENUMIREA SI ADRESA PRODUCATORULUI
Santen Oy, Niittihaancatu 20, 33720 Tampere, Finlanda

Insotiti orice reclamatie cu numdrul de serie inscris pe ambalaj!



