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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙII

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ,

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣHΣ

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
1.
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
SAFLUTAN 15 micrograms/ml οφθαλμικές σταγόνες, διάλυμα,σε  περιέκτη μιας δόσης

2.
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Ένα ml οφθαλμικές σταγόνες, διάλυμα, περιέχει 15 micrograms ταφλουπρόστης.

Ένας περιέκτης μιας δόσης οφθαλμικές σταγόνες, διάλυμα (0,3 ml), περιέχει 4,5 micrograms ταφλουπρόστης. 

Μια σταγόνα (περίπου 30 µl) περιέχει περίπου 0.45 micrograms ταφλουπρόστης.

Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλέπε παράγραφο 6.1.

3.
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Οφθαλμικές σταγόνες, διάλυμα, σε  περιέκτη μιας δόσης.

(οφθαλμικές σταγόνες).

Διαυγές, άχρωμο διάλυμα.

4.
ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.1
Θεραπευτικές ενδείξεις
Μείωση της αυξημένης ενδοφθάλμιας πίεσης σε γλαύκωμα ανοικτής γωνίας και οφθαλμική υπέρταση.

Ως μονοθεραπεία σε ασθενείς οι οποίοι:

· θα μπορούσαν να ωφεληθούν από οφθαλμικές σταγόνες χωρίς συντηρητικά

· αποκρίνονται ανεπαρκώς σε θεραπεία πρώτης γραμμής

· δεν ανέχονται ή αντενδείκνυται θεραπεία πρώτης γραμμής.

Ως συμπληρωματική θεραπεία σε βήτα αναστολείς.
Το SAFLUTAN ενδείκνυται σε ενήλικες ≥18 ετών
4.2
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
Δοσολογία

Η συνιστώμενη δόση είναι μία σταγόνα SAFLUTAN στο θόλο του επιπεφυκότα του προσβεβλημένου οφθαλμού(ών) άπαξ ημερησίως το βράδυ.

Η δόση δεν θα πρέπει να υπερβαίνει την άπαξ ημερησίως δόση καθώς η συχνότερη χορήγηση μπορεί να περιορίσει το βαθμό μείωσης της ενδοφθάλμιας πίεσης.

Για μία χρήση μόνο, ένας περιέκτης επαρκεί για τη θεραπεία και των δύο οφθαλμών. Οποιοδήποτε μη χρησιμοποιημένο διάλυμα θα πρέπει να απορρίπτεται αμέσως μετά τη χρήση.

Χρήση σε ηλικιωμένους:

Δεν είναι απαραίτητη τροποποίηση της δόσης σε  ηλικιωμένους ασθενείς.

Παιδιατρικός πληθυσμός

Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα της ταφλουπρόστης σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχει τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. 

Χρήση σε επηρεασμένη νεφρική/ηπατική λειτουργία

Η ταφλουπρόστη δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με επηρεασμένη νεφρική/ηπατική λειτουργία και ως εκ τούτου πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε αυτούς τους ασθενείς.

Τρόπος χορήγησης

Για τη μείωση του κινδύνου εμφάνισης σκούρου χρώματος στο δέρμα των βλεφάρων οι ασθενείς θα πρέπει να σκουπίζουν οποιοδήποτε επιπλέον διάλυμα από το δέρμα. Όπως με οποιεσδήποτε οφθαλμικές σταγόνες, συνιστάται το κλείσιμο του ρινοδακρυϊκού πόρου ή το ήπιο κλείσιμο του βλεφάρου μετά τη χορήγηση. Αυτό μπορεί να μειώσει τη συστηματική απορρόφηση των φαρμακευτικών προϊόντων που χορηγούνται μέσω της οφθαλμικής οδού.

Εάν χρησιμοποιούνται περισσότερα από ένα τοπικά οφθαλμικά φαρμακευτικά προϊόντα, θα πρέπει το καθένα να χορηγείται σε διάστημα τουλάχιστον 5 λεπτών.

4.3
Αντενδείξεις
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ταφλουπρόστη ή σε οποιοδήποτε από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1.

4.4
Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Πριν την έναρξη της θεραπείας, οι ασθενείς θα πρέπει να ενημερώνονται για την πιθανότητα ανάπτυξης των βλεφαρίδων, της εμφάνισης σκούρου χρώματος του δέρματος των βλεφάρων και της υπέρχρωσης της ίριδας. Κάποιες από αυτές τις αλλαγές μπορεί να είναι μόνιμες, και μπορεί να οδηγήσουν σε διαφορές στην εμφάνιση μεταξύ των οφθαλμών όταν χορηγείται θεραπεία μόνο στον ένα οφθαλμό.

Η μεταβολή στη χρώση της ίριδας παρουσιάζεται αργά και μπορεί να μην είναι εμφανής για αρκετούς μήνες. Η αλλαγή στο χρώμα των οφθαλμών παρατηρήθηκε κυρίως σε ασθενείς με ίριδες μικτού χρώματος, π.χ., μπλε-καστανή, γκρι-καστανή, κίτρινη-καστανή και πράσινη-καστανή. Ο κίνδυνος ισόβιας ετεροχρωμίας μεταξύ των οφθαλμών σε περιπτώσεις χρήσης στον ένα οφθαλμό είναι προφανής.

Δεν υπάρχει κάποια εμπειρία με την ταφλουπρόστη σε νεοαγγειακό, κλειστής γωνίας, στενής γωνίας ή συγγενές γλαύκωμα. Υπάρχει περιορισμένη μόνο εμπειρία με την ταφλουπρόστη σε αφακικούς ασθενείς και σε μελαγχρωματικό ή ψευδοαποφολιδωτικό γλαύκωμα.

Συνιστάται προσοχή κατά τη χρήση ταφλουπρόστης σε αφακικούς ασθενείς, ψευδοφακικούς ασθενείς με ρήξη οπίσθιου περιφακίου ή φακούς πρόσθιου θαλάμου, ή σε ασθενείς με γνωστούς παράγοντες κινδύνου για κυστοειδές οίδημα ωχράς κηλίδας ή ιριδίτιδα/ραγοειδίτιδα.

Δεν υπάρχει εμπειρία σε ασθενείς με σοβαρό άσθμα. Τέτοιοι ασθενείς θα πρέπει ως εκ τούτου να υποβάλλονται σε θεραπεία με προσοχή.
4.5
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης
Δεν αναμένεται κάποια αλληλεπίδραση στους ανθρώπους, δεδομένου ότι οι συστηματικές συγκεντρώσεις της ταφλουπρόστης είναι ιδιαίτερα χαμηλές μετά τη χορήγηση οφθαλμικής δόσης. Ως εκ τούτου, δεν έχουν διεξαχθεί ειδικές μελέτες αλληλεπίδρασης της ταφλουπρόστης με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα.

Σε κλινικές μελέτες, η ταφλουπρόστη χρησιμοποιήθηκε σε συγχορήγηση με τιμολόλη χωρίς ενδείξεις αλληλεπίδρασης.

4.6
Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία
Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία/αντισύλληψη

Το SAFLUTAN δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας/ αναπαραγωγικής δυνατότητας εκτός εάν λαμβάνονται επαρκή μέτρα αντισύλληψης (βλέπε παράγραφο 5.3).
Κύηση

Δεν υπάρχουν επαρκή δεδομένα από τη χρήση ταφλουπρόστης σε έγκυες γυναίκες. Η ταφλουπρόστη μπορεί να έχει επιβλαβή φαρμακολογικά αποτελέσματα στην εγκυμοσύνη ή/και στο έμβρυο/νεογέννητο παιδί. Μελέτες σε ζώα έδειξαν αναπαραγωγική τοξικότητα (βλέπε παράγραφο 5.3). Επομένως, το SAFLUTAN δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης εκτός εάν είναι απολύτως απαραίτητο (στην περίπτωση που δεν διατίθενται άλλες θεραπευτικές επιλογές).

Θηλασμός
Είναι άγνωστο εάν η ταφλουπρόστη ή οι μεταβολίτες της εκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα. Μια μελέτη σε αρουραίους κατέδειξε έκκριση της ταφλουπρόστης και/ή των μεταβολιτών της στο μητρικό γάλα μετά από τοπική χορήγηση (βλέπε παράγραφο 5.3). Επομένως, η ταφλουπρόστη δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της γαλουχίας.

Γονιμότητα

Σε θηλυκούς και αρσενικούς αρουραίους, η πραγματοποίηση του ζευγαρώματος και η γονιμότητα δεν επηρεάστηκε από ενδοφλέβια χορηγούμενη ταφλουπρόστη σε δόσεις έως 100 μg/kg/ημερησίως. 

4.7
Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών
Η ταφλουπρόστη δεν έχει καμία επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών. Όπως με οποιαδήποτε οφθαλμική θεραπεία, εάν παρουσιαστεί παροδική θολή όραση κατά την ενστάλαξη, ο ασθενής θα πρέπει να περιμένει μέχρι να έχει διαυγή όραση πριν την οδήγηση ή τον χειρισμό μηχανών.

4.8



Ανεπιθύμητες ενέργειες

Σε κλινικές μελέτες, περισσότεροι από 1.400 ασθενείς έλαβαν θεραπεία με ταφλουπρόστη με συντηρητικό είτε ως μονοθεραπεία είτε ως συμπληρωματική θεραπεία με τιμολόλη 0,5 %. Η συχνότερα αναφερόμενη ανεπιθύμητη ενέργεια σχετιζόμενη με τη θεραπεία ήταν η οφθαλμική υπεραιμία. Παρουσιάστηκε περίπου στο 13 % των ασθενών που συμμετείχαν στις κλινικές μελέτες με ταφλουπρόστη με συντηρητικό σε Ευρώπη και ΗΠΑ. Ήταν ήπια στις περισσότερες περιπτώσεις και οδήγησε σε διακοπή σε μέσο ποσοστό 0,4 % των ασθενών που συμμετείχαν στις κεντρικές μελέτες. Σε μία μελέτη 3-μηνών, φάσης ΙΙΙ στις ΗΠΑ που έγινε σύγκριση της φαρμακοτεχνικής μορφής ταφλουπρόστης χωρίς συντηρητικό με τη φαρμακοτεχνική μορφή τιμολόλης χωρίς συντηρητικό, παρουσιάσθηκε, οφθαλμική υπεραιμία στο 4,1% (13/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με ταφλουπρόστη.
Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με την θεραπεία αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια των κλινικών μελετών με ταφλουπρόστη σε Ευρώπη και ΗΠΑ μετά από μέγιστη παρακολούθηση 24 μηνών:

Εντός κάθε ομαδοποιημένης συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται κατά σειρά μείωσης της συχνότητας.

Διαταραχές νευρικού συστήματος
Συχνές (≥1/100 έως <1/10): κεφαλαλγία

Οφθαλμικές διαταραχές

Συχνές (≥1/100 έως <1/10): κνησμός οφθαλμού, ερεθισμός οφθαλμού, πόνος οφθαλμού, υπεραιμία επιπεφυκότα/οφθαλμού μεταβολές στις βλεφαρίδες (αυξημένο μήκος, πάχος και αριθμός βλεφαρίδων), ξηροφθαλμία, , αίσθηση ξένου σώματος στους οφθαλμούς, αποχρωματισμός βλεφαρίδων, ερύθημα του βλεφάρου, επιφανειακή στικτή κερατίτιδα (SPK), φωτοφοβία, αυξημένη δακρύρροια, θολή όραση , μειωμένη οπτική οξύτητα, και αυξημένη χρώση της ίριδας.

Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): χρώση βλεφάρων, οίδημα βλεφάρων, ασθενωπία, οίδημα επιπεφυκότα, οφθαλμικό έκκριμα, βλεφαρίτιδα, κύτταρα πρόσθιου θαλάμου,οφθαλμική ενόχληση, παρουσία πρωτεϊνών στον πρόσθιο θαλάμο, χρώση επιπεφυκότα ,θυλάκια επιπεφυκότα, αλλεργική επιπεφυκίτιδα, και μη φυσιολογική αίσθηση στον οφθαλμό.
Μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα): ιρίτιδα/ραγοειδίτιδα
Πολύ σπάνια έχουν αναφερθεί περιπτώσεις ασβέστωσης του κερατοειδούς σε συσχετισμό με τη χρήση οφθαλμικών σταγόνων που περιέχουν φωσφορικές ενώσεις σε μερικούς ασθενείς με σημαντική βλάβη του κερατοειδούς.
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος
Μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα): επιδείνωση του άσθματος, δύσπνοια
Διαταραχές δέρματος και υποδόριου ιστού

Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): υπερτρίχωση βλεφάρου
Αναφορά σχετικά με ανεπιθύμητες ενέργειες που θεωρούνται ύποπτες
Η αναφορά σχετικά με ανεπιθύμητες ενέργειες που θεωρούνται ύποπτες μετά από την έγκριση του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Παρέχει την δυνατότητα διαρκούς παρακολούθησης της ισορροπίας οφέλους/κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Οι επαγγελματίες υγείας υποχρεούνται να αναφέρουν οποιεσδήποτε ανεπιθύμητες ενέργειες που θεωρούνται ύποπτες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς (ΕΟΦ).
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων
Μεσογείων 284
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα
Τηλ: + 30 21 32040380/337
Φαξ: + 30 21 06549585 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr
4.9
Υπερδοσολογία
Δεν έχει αναφερθεί καμία περίπτωση υπερδοσολογίας. Υπερδοσολογία είναι απίθανο να αναφερθεί μετά από οφθαλμική χορήγηση.

Εάν συμβεί υπερδοσολογία, η θεραπεία θα πρέπει να είναι συμπτωματική.
5.
ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ
5.1
Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Αντιγλαυκωματικά σκευάσματα και μυωτικά, ανάλογα προσταγλανδίνης
Κωδικός ATC: S01EE05

Μηχανισμός δράσης
Η ταφλουπρόστη είναι φθοριομένο ανάλογο προσταγλανδίνης F2α. Το οξύ ταφλουπρόστης, ο βιολογικά ενεργός μεταβολίτης της ταφλουπρόστης, είναι ιδιαίτερα ισχυρός και επιλεκτικός αγωνιστής του ανθρώπινου υποδοχέα προστανοειδών FP. Το οξύ ταφλουπρόστης έχει 12 φορές υψηλότερη συγγένεια με τον υποδοχέα FP σε σχέση με τη λατανοπρόστη. Μελέτες φαρμακοδυναμικής σε πιθήκους καταδεικνύουν ότι η ταφλουπρόστη μειώνει την ενδοφθάλμια πίεση αυξάνοντας τη ραγοειδοσκληρική εκροή του υδατοειδούς υγρού.

Φαρμακοδυναμικές επιδράσεις

Πειράματα σε πιθήκους με φυσιολογική οφθαλμική πίεση και με οφθαλμική υπέρταση έδειξαν ότι η ταφλουπρόστη είναι αποτελεσματικό συστατικό που μειώνει την ΕΟΠ. Κατά την μελέτη διερεύνησης της επίδρασης μείωσης της ΕΟΠ των μεταβολιτών της ταφλουπρόστης, μόνο το οξύ της ταφλουπρόστης μείωσε σημαντικά την ΕΟΠ.

Όταν κουνέλια έλαβαν θεραπεία για 4 εβδομάδες με ένα οφθαλμικό διάλυμα ταφλουπρόστης 0,0015 % μία φορά ημερησίως, η αιματική ροή στην κεφαλή του οπτικού νεύρου αυξήθηκε (15 %) σημαντικά σε σύγκριση με την αρχική τιμή όταν μετρήθηκε μέσω της καταγραφής ροής κοκκίδωσης laser κατά τις ημέρες 14 και 28.

Κλινική αποτελεσματικότητα 

Η μείωση στην ενδοφθάλμια πίεση αρχίζει μεταξύ 2 και 4 ωρών μετά την πρώτη χορήγηση και επιτυγχάνεται μέγιστο αποτέλεσμα περίπου 12 ώρες μετά την ενστάλαξη. Η διάρκεια της δράσης διατηρείται για τουλάχιστον 24 ώρες. Πιλοτικές μελέτες με σκεύασμα ταφλουπρόστης το οποίο περιείχε το συντηρητικό χλωριούχο βενζαλκόνιο κατέδειξαν ότι η ταφλουπρόστη είναι αποτελεσματική ως μονοθεραπεία και έχει αθροιστική δράση όταν χορηγείται ως συμπληρωματική θεραπεία με τιμολόλη: Σε μελέτη 6 μηνών, η ταφλουπρόστη παρουσίασε σημαντική μείωση της ενδοφθάλμιας πίεσης (ΕΟΠ) 6 έως 8 mmHg σε διαφορετικά χρονικά σημεία της ημέρας σε σύγκριση με 7 έως 9 mmHg με λατανοπρόστη. Σε δεύτερη κλινική μελέτη 6 μηνών, η ταφλουπρόστη μείωσε την ΕΟΠ κατά 5 έως 7 mmHg σε σύγκριση με 4 έως 6 mmHg με τιμολόλη. Το αποτέλεσμα μείωσης της ΕΟΠ με ταφλουπρόστη διατηρήθηκε στην επέκταση αυτών των μελετών έως 12 μήνες. Σε μελέτη 6 εβδομάδων, η μείωση της ΕΟΠ με την ταφλουπρόστη ήταν συγκρίσιμη με τη χορήγησή της μέσω φορέα όταν χρησιμοποιήθηκε συμπληρωματικά με τιμολόλη. Σε σύγκριση με τις τιμές αναφοράς (οι οποίες μετρήθηκαν μετά από 4 εβδομάδων χορήγηση τιμολόλης), τα πρόσθετα αποτελέσματα μείωσης της ΕΟΠ ήταν 5 έως 6 mmHg στην ομάδα τιμολόλης-ταφλουπρόστης και 3 έως 4 mmHg στην ομάδα τιμολόλης-φορέα. Τα σκευάσματα ταφλουπρόστης με και χωρίς συντηρητικό έδειξαν παρόμοιο αποτέλεσμα μείωσης της ΕΟΠ πλέον των 5 mmHg σε μικρή μελέτη διασταυρούμενου σχεδιασμού με περίοδο θεραπείας 4 εβδομάδων. Επιπλέον, σε μία μελέτη, 3-μηνών στις ΗΠΑ, σύγκρισης της φαρμακοτεχνικής μορφής ταφλουπρόστης χωρίς συντηρητικό με την φαρμακοτεχνική μορφή τιμολόλης χωρίς συντηρητικό, η επίδραση μείωσης της ΕΟΠ της ταφλουπρόστης ήταν μεταξύ 6,2 και 7,4 mm Hg σε διαφορετικά χρονικά σημεία  ενώ αυτή της τιμολόλης κυμαινόταν μεταξύ 5,3 και 7,5 mm Hg.

5.2

Φαρμακοκινητικές ιδιότητες

Απορρόφηση

Μετά από άπαξ ημερησίως οφθαλμική χορήγηση μίας σταγόνας ταφλουπρόστης χωρίς συντηρητικά 0,0015% οφθαλμικών σταγόνων σε περιέκτη μονής δόσης και στους δύο οφθαλμούς για 8 ημέρες, οι συγκεντρώσεις στο πλάσμα του οξέος της ταφλουπρόστης ήταν χαμηλές και είχαν παρόμοια προφίλ τις ημέρες 1 και 8. Οι μέγιστες συγκεντρώσεις στο πλάσμα επιτεύχθηκαν στα 10 λεπτά μετά τη χορήγηση δόσης και μειώθηκαν κάτω από το κατώτερο όριο ανίχνευσης (10 pg/ml) λιγότερο από μία ώρα μετά τη χορήγηση. Οι μέσες τιμές Cmax (26,2 και 26,6 pg/ml) και AUC0-last (394,3 και 431,9 pg*min/ml) ήταν παρόμοιες τις ημέρες 1 και 8, καταδεικνύοντας ότι επιτεύχθηκε σταθερή συγκέντρωση φαρμάκου κατά τη διάρκεια της πρώτης εβδομάδας της οφθαλμικής χορήγησης δόσης. Δεν ταυτοποιήθηκαν κάποιες στατιστικά σημαντικές διαφορές στη συστηματική βιοδιαθεσιμότητα μεταξύ των σκευασμάτων με και χωρίς συντηρητικό.

Σε μελέτη με κουνέλια, η απορρόφηση ταφλουπρόστης στο υδατοειδές υγρό ήταν συγκρίσιμη μετά από μονή οφθαλμική ενστάλαξη οφθαλμικού διαλύματος ταφλουπρόστης 0,0015% με ή χωρίς συντηρητικό.

Κατανομή

Σε πιθήκους, δεν παρουσιάστηκε σημαντική κατανομή ραδιοσημασμένης ταφλουπρόστης σε ίριδα-ακτινωτό σώμα ή χοριοειδή χιτώνα περιλαμβανομένου του μελαγχρόου επιθηλίου του αμφιβληστροειδή, η οποία υποδηλώνει μικρή συγγένεια για χρώση μελανίνης. Σε μελέτη αυτοραδιογραφίας όλου του σώματος σε αρουραίους, η υψηλότερη συγκέντρωση ραδιενέργειας παρατηρήθηκε στον κερατοειδή και ακολούθως στα βλέφαρα, στο σκληρό και στην ίριδα. Εκτός της περιοχής του οφθαλμού η ραδιενέργεια είχε κατανεμηθεί στο δακρυϊκό σύστημα, στην υπερώα, στον οισοφάγο και στο γαστρεντερικό σύστημα, στους νεφρούς, στο ήπαρ, στη χοληδόχο κύστη, και στην ουροδόχο κύστη.
Η δέσμευση του οξέος της ταφλουπρόστης με την ανθρώπινη αλβουμίνη του ορού in vitro ήταν 99 % σε 500 ng/ml οξέος ταφλουπρόστης.
Βιομετασχηματισμός

Η κύρια μεταβολική οδός της ταφλουπρόστης σε ανθρώπους, η οποία εξετάσθηκε in vitro, είναι η υδρόλυση στο φαρμακολογικά ενεργό μεταβολίτη, οξύ ταφλουπρόστης, που μεταβολίζεται περαιτέρω μέσω γλυκουρονίδωσης ή βητα-οξείδωσης 

Τα προϊόντα της βητα-οξείδωσης, 1,2-dinor και 1,2,3,4-tetranor οξέα ταφλουπρόστης, τα οποία είναι φαρμακολογικά ενεργά, μπορεί να είναι γλυκουρονιωμένα ή υδροξυλιωμένα. Το σύστημα ενζύμων του κυτοχρώματος P450 (CYP) δεν εμπλέκεται στον μεταβολισμό του οξέος της ταφλουπρόστης. Βάσει της μελέτης σε ιστό κερατοειδή κουνελιών και με κεκαθαρμένα ένζυμα, η κύρια εστεράση που είναι υπεύθυνη για την υδρόλυση του εστέρα σε οξύ της ταφλουπρόστης είναι η καρβοξυλική εστεράση. Η βουτυλοχολινική εστεράση όχι όμως η ακετυλοχολινική εστεράση μπορεί επίσης να συμβάλλει στην υδρόλυση. 

Αποβολή

Κατόπιν χορήγησης άπαξ ημερησίως ταφλουπρόστης 3H-tafluprost (0,005 %  οφθαλμικό διάλυμα, 5 μl/ επί του οφθαλμού) για 21 ημέρες και στους δύο οφθαλμούς σε αρουραίους, περίπου 87 % της συνολικής δόσης ραδιενέργειας ανακτήθηκε στις απεκκρίσεις. Το ποσοστό της συνολικής δόσης που απεκκρίθηκε στα ούρα ήταν περίπου 27-38 % και περίπου 44-58 % της δόσης απεκκρίθηκε στα κόπρανα.

5.3
Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια
Τα μη κλινικά δεδομένα δεν αποκαλύπτουν κάποιον ειδικό κίνδυνο για τους ανθρώπους με βάση τις συμβατικές μελέτες ασφάλειας φαρμακολογίας, της συστηματικής τοξικότητας επαναλαμβανόμενων δόσεων, της γενοτοξικότητας και της πιθανότητας καρκινογένεσης. Όπως με άλλους αγωνιστές PGF2, η τοπική οφθαλμική χορήγηση επαναλαμβανόμενων δόσεων ταφλουπρόστης σε πιθήκους προκάλεσε μη αναστρέψιμα αποτελέσματα στη χρώση της ίριδας και αναστρέψιμη μεγέθυνση της σχισμής των βλεφάρων.

Παρατηρήθηκε αυξημένη σύσπαση στη μήτρα αρουραίων και κουνελιών in vitro σε συγκεντρώσεις οξέος ταφλουπρόστης οι οποίες ξεπερνούσαν κατά 4 και 40 φορές, αντίστοιχα, τις μέγιστες συγκεντρώσεις στο πλάσμα του οξέος της ταφλουπρόστης στους ανθρώπους. Η μητροτονική δράση της ταφλουπρόστης δεν υποβλήθηκε σε μελέτη σε παρασκευάσματα μήτρας από ανθρώπους. 

Διεξήχθησαν μελέτες τοξικότητας επί της αναπαραγωγής σε αρουραίους και κουνέλια με ενδοφλέβια χορήγηση. Στους αρουραίους, δεν παρατηρήθηκε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια στη γονιμότητα ή στην πρόωρη εμβρυϊκή ανάπτυξη στη συστηματική έκθεση πάνω από 12.000 φορές τη μέγιστη κλινική έκθεση με βάση τη Cmax ή μεγαλύτερη από -2.200 φορές με βάση το AUC.

Σε συμβατικές μελέτες έμβρυο-εμβρυϊκής ανάπτυξης, η ταφλουπρόστη προκάλεσε μειώσεις στο εμβρυϊκό σωματικό βάρος και αυξήσεις στις αποβολές μετά την εμφύτευση. Η ταφλουπρόστη αύξησε τη συχνότητα εμφάνισης σκελετικών ανωμαλιών στους αρουραίους καθώς επίσης και τη συχνότητα εμφάνισης δυσπλασιών σε κρανίο, εγκέφαλο και σπονδυλική στήλη στα κουνέλια. Στη μελέτη των κουνελιών, τα επίπεδα πλάσματος της ταφλουπρόστης και των μεταβολιτών της ήταν κάτω από το επίπεδο ποσοτικού προσδιορισμού.

Σε μελέτη προ και μεταγεννητικής ανάπτυξης στους αρουραίους, παρατηρήθηκε αυξημένη θνησιμότητα των νεογέννητων, μειωμένο σωματικό βάρος και καθυστερημένη εκδίπλωση του πτερυγίου του ωτός στους απογόνους σε δόσεις ταφλουπρόστης μεγαλύτερες από 20 φορές την κλινική δόση. 

Τα πειράματα σε αρουραίους με ραδιοσημασμένη ταφλουπρόστη κατέδειξαν ότι περίπου 0,1% της τοπικά εφαρμοσμένης δόσης στους οφθαλμούς μεταφέρθηκε στο γάλα. Δεδομένου ότι η ημίσεια ζωή του ενεργού μεταβολίτη (οξύ ταφλουπρόστης) στο πλάσμα είναι πολύ βραχεία (μη ανιχνεύσιμη μετά από 30 λεπτά στους ανθρώπους), το μεγαλύτερο μέρος της ραδιενέργειας πιθανόν αντιπροσώπευε μεταβολίτες με μικρή, ή καθόλου φαρμακολογική δράση. Με βάση τον μεταβολισμό του φαρμάκου και των φυσικών προσταγλανδινών, η από του στόματος βιοδιαθεσιμότητα αναμένεται να είναι πολύ μικρή.
6.
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
6.1
Κατάλογος εκδόχων
Γλυκερόλη

Διυδρικό δισόξινο φωσφορικό νάτριο

Αιθυλενοδιαμινοτετραοξικό δινάτριο

Πολυσορβικό 80

Υδροχλωρικό οξύ και/ή υδροξείδιο του νατρίου για ρύθμιση του pH.

Ενέσιμο ύδωρ.

6.2
Ασυμβατότητες
Δεν εφαρμόζεται.

6.3
Διάρκεια ζωής
3 χρόνια.

Μετά το πρώτο άνοιγμα της συσκευασίας αλουμινίου: 28 ημέρες.

6.4
Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος
Φυλάξτε στο ψυγείο (2°C - 8°C).

Μετά το άνοιγμα της θήκης αλουμινίου:

· Διατηρείτε τους περιέκτες μιας δόσης στην αρχική θήκη αλουμινίου
· Να μην φυλάσσεται πάνω από 25°C
· Να απορρίπτετε τον ανοικτό περιέκτη μιας δόσης με οποιοδήποτε υπολειπόμενο διάλυμα αμέσως μετά τη χρήση.

6.5
Φύση και συστατικά του περιέκτη
Χαμηλής πυκνότητας πολυαιθυλενίου (LDPE) περιέκτες μιας δόσης οι οποίοι συσκευάζονται σε θήκη αλουμινίου. Κάθε περιέκτης μιας δόσης έχει πλήρη όγκο 0,3 ml και περιέχονται 10 περιέκτες σε κάθε θήκη αλουμινίου.

Διατίθενται τα ακόλουθα μεγέθη συσκευασίας: 30 x 0,3 ml περιέκτες μιας δόσης και 90 x 0,3 ml περιέκτες μιας δόσης.

Μπορεί να μη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
6.6
Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης
 Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.
7.
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε

18χλμ Εθνικής Οδού Αθηνών –Λαμίας

146 10 Νέα Ερυθραία


τηλ: 210-8009111

8.
ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
19792/16-3-2011

9.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 16-3-2011
Ημερομηνία ανανέωσης της άδειας κυκλοφορίας:
10.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

	ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 

ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΚΟΥΤΙ ΓΙΑ 30 ΠΕΡΙΕΚΤΕΣ ΜΙΑΣ ΔΟΣΗΣ ΚΑΙ ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΚΟΥΤΙ ΓΙΑ 90 ΠΕΡΙΕΚΤΕΣ ΜΙΑΣ ΔΟΣΗΣ


	1.
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ


SAFLUTAN 15  micrograms /ml oφθαλμικές σταγόνες, διάλυμα,σε  περιέκτη μιας δόσης.
Ταφλουπρόστη
	2.


ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ)


1ml του διαλύματος περιέχει 15 micrograms ταφλουπρόστης
Ένας περιέκτης μιας δόσης (0,3ml) oφθαλμικές σταγόνες, διάλυμα, περιέχει  4,5 micrograms ταφλουπρόστης
	3.
ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚΔΟΧΩΝ


Γλυκερόλη, διυδρικό δισόξινο φωσφορικό νάτριο, αιθυλενοδιαμινοτετραοξικό δινάτριο,
πολυσορβικό 80, υδροξείδιο του νατρίου και/ή υδροχλωρικό οξύ (για ρύθμιση του pH) και ενέσιμο ύδωρ.
	4.
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ


Οφθαλμικές σταγόνες, διάλυμα, σε  περιέκτη μιας δόσης
30 x 0.3 ml

90 x 0.3 ml
	5.
ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ


Οφθαλμική χρήση. Διαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από την χρήση.
	6.
ΕΙΔΙΚΗ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΔΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ ΔΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙΔΙΑ


Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά.
	7.
ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙΔΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ)


	8.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ


ΛΗΞH
Μετά το πρώτο άνοιγμα της θήκης αλουμινίου: 28 ημέρες.

	9.
ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ


Να φυλάσσεται σε ψυγείο (20 C-80C)

Μετά το άνοιγμα της θήκης αλουμινίου:
(
Να φυλάσσονται οι περιέκτες μιας δόσης στην αρχική θήκη αλουμινίου

(


Να μην φυλάσσονται πάνω από 250 C
(
Να απορρίπτεται ο ανοιγμένος  περιέκτης μιας δόσης με οποιοδήποτε υπολειπόμενο διάλυμα αμέσως μετά την χρήση.

	10.
ΙΔΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ


	11.
ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΥΠΕΥΘΥΝΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ


BIANEΞ Α.Ε

Οδός Τατο(ου,

Ταχ.Θυρ. 52894,

146 10 Νέα Ερυθραία

	12.
ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ


	13.
ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ 


Παρτίδα

	14.
ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ΔΙΑΘΕΣΗ


Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή.

	15.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ


16.
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE
Saflutan
	ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ ΣΤΟΙΧΕΙΩΔΕΙΣ ΜΟΝΑΔΕΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ

ΘΗΚΗ ΑΛΟΥΜΙΝΙΟΥ


	1.
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ


Saflutan 15 micrograms/ml oφθαλμικές σταγόνες, διάλυμα
	2.



ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ


Οφθαλμική χρήση

	3.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ


ΛΗΞΗ: μμ/εεεε
Άνοιγμα: 

	4.
ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ


Παρτίδα

	5.
ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ' ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑΔΑ


10 x 0,3 ml περιέκτης μιας δόσης
6.
ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ

	ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ ΣΤΟΙΧΕΙΩΔΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ

ΠΕΡΙΕΚΤΗΣ ΜΙΑΣ ΔΟΣΗΣ


	1.
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ


SAFLUTAN oφθαλμικές σταγόνες, διάλυμα
	2.

ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ


Οφθαλμική χρήση

	3.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ


ΛΗΞΗ: μμ/εεεε
	4.
ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ


Παρτίδα

	5.
ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ' ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑΔΑ


10 x 0,3 ml περιέκτης μιας δόσης
6.
ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ

ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

Φύλλο οδηγιών χρήσης: πληροφορίες για τον χρήστη

SAFLUTAN 15 micrograms/ml 

Οφθαλμικές σταγόνες, διάλυμα, σε  περιέκτη μιας δόσης 
Ταφλουπρόστη

	Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
(
Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

(
Εάν έχετε οποιεσδήποτε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό σας, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο.

(
Η συνταγή για αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για εσάς. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και εάν τα σημεία της ασθένειάς τους είναι ίδια με τα δικά σας.

(
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό σας, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.


Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
1.
Τι είναι το SAFLUTAN και ποια είναι η χρήση του

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιμοποιήσετε το SAFLUTAN

3.
Πώς να χρησιμοποιήσετε το SAFLUTAN

4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5.
Πώς να φυλάσσεται το SAFLUTAN

6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

1.
Τι είναι το SAFLUTAN και ποιά είναι η χρήση του
Τι είδος φαρμάκου είναι και πώς λειτουργεί;
Οι οφθαλμικές σταγόνες SAFLUTAN περιέχουν ταφλουπρόστη, η οποία ανήκει σε ομάδα φαρμάκων που ονομάζονται ανάλογα προσταγλανδίνης. Το SAFLUTAN μειώνει την πίεση στον οφθαλμό. Χρησιμοποιείται όταν η πίεση στον οφθαλμό είναι πολύ υψηλή. 

Ποια είναι η χρήση του φαρμάκου;

Το SAFLUTAN χρησιμοποιείται για την αντιμετώπιση ενός τύπου γλαυκώματος ο οποίος ονομάζεται γλαύκωμα ανοικτής γωνίας και επίσης μιας πάθησης γνωστής ως οφθαλμική υπέρταση σε ενήλικες. Και οι δύο αυτές παθήσεις συνδέονται με αύξηση της πίεσης εντός του οφθαλμού σας και τελικά μπορεί να επηρεάσουν την όρασή σας.

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να χρησιμοποιήσετε το SAFLUTAN
Μην χρησιμοποιήσετε το SAFLUTAN:
-
σε περίπτωση αλλεργίας στην ταφλουπρόστη ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό του φαρμάκου που αναφέρεται στην παράγραφο 6.
 Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Απευθυνθείτε στον γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας προτού πάρετε το SAFLUTAN
Παρακαλείσθε να λάβετε υπόψη ότι το SAFLUTAN μπορεί να έχει τις ακόλουθες επιδράσεις και κάποιες από αυτές μπορεί να είναι μόνιμες:

· Το SAFLUTAN μπορεί να αυξήσει το μήκος, το πάχος, το χρώμα ή/και τον αριθμό των βλεφαρίδων σας και μπορεί να προκαλέσει ασυνήθιστη ανάπτυξη τριχών στα βλέφαρά σας.

· Το SAFLUTAN μπορεί να σκουρύνει το χρώμα του δέρματος γύρω από τα μάτια. Σκουπίστε οποιοδήποτε επιπλέον διάλυμα από το δέρμα. Αυτό θα μειώσει τον κίνδυνο εμφάνισης σκουρόχρωμου δέρματος.

· Το SAFLUTAN μπορεί να αλλάξει το χρώμα της ίριδάς σας (το έγχρωμο τμήμα του οφθαλμού σας). Εάν το SAFLUTAN χρησιμοποιηθεί μόνο στο ένα οφθαλμό , το χρώμα του υπό θεραπεία οφθαλμού μπορεί να διαφοροποιηθεί μόνιμα από το χρώμα του άλλου οφθαλμού 
Αναφέρετε στον γιατρό σας

· εάν έχετε νεφρικά προβλήματα

· εάν έχετε ηπατικά προβλήματα

· εάν έχετε άσθμα 

· εάν έχετε άλλες οφθαλμικές ασθένειες.

Παιδιά και έφηβοι 
Το SAFLUTAN δεν συνιστάται για παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών λόγω απουσίας δεδομένων ασφάλειας και αποτελεσματικότητας.

Άλλα φάρμακα και το SAFLUTAN 
Ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε ,έχετε πάρει πρόσφατα ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα.
Εάν χρησιμοποιείτε άλλα φάρμακα στον οφθαλμό, περιμένετε τουλάχιστον 5 λεπτά μεταξύ της χρήσης του SAFLUTAN και του άλλου φαρμάκου.

Κύηση, θηλασμός και γονιμότητα
Εάν μπορεί να μείνετε έγκυος, πρέπει να χρησιμοποιείτε αποτελεσματική μέθοδο αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της θεραπείας με SAFLUTAN. Μην χρησιμοποιείτε SAFLUTAN εάν είστε έγκυος. Δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείτε SAFLUTAN εάν θηλάζετε. Ζητήστε τη συμβουλή του ιατρού σας. 

Οδήγηση και χειρισμός μηχανών
Το SAFLUTAN δεν έχει κάποια επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών. Μπορεί να αντιληφθείτε ότι η όρασή σας είναι θολή για κάποιο διάστημα μετά τη χρήση SAFLUTAN στο μάτι σας. Μην οδηγείτε ή χειρίζεστε οιεσδήποτε μηχανές έως ότου η όρασή σας γίνει καθαρή.
3.



Πως να χρησιμοποιήσετε το  SAFLUTAN
Πάντοτε να χρησιμοποιείτε  αυτό το φάρμακο αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του ιατρού ή του φαρμακοποιού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.
Η συνιστώμενη δόση είναι 1 σταγόνα SAFLUTAN στον οφθαλμό ή στους οφθαλμούς, μία φορά ημερησίως το βράδυ. Μην ενσταλάζετε περισσότερες σταγόνες ή χρησιμοποιείτε συχνότερα από ότι σας έχει συμβουλεύσει ο γιατρός σας. Αυτό μπορεί να καταστήσει το SAFLUTAN λιγότερο αποτελεσματικό. 
Χρησιμοποιείτε SAFLUTAN και στους δύο οφθαλμούς μόνο εάν σας έχει δοθεί οδηγία από τον  γιατρό σας.
Για χρήση μόνο ως οφθαλμικές σταγόνες. Μην το καταπίνετε.
Οδηγίες χρήσης:

Όταν αρχίσετε να χρησιμοποιείτε την νέα θήκη: 

Μην χρησιμοποιείτε τους περιέκτες μιας δόσης εάν η θήκη είναι σπασμένη. Ανοίξτε τη θήκη κατά μήκος της διακεκομμένης γραμμής. Γράψτε την ημερομηνία που ανοίξατε τη θήκη στο κενό που προορίζεται για την ημερομηνία επάνω στη θήκη.

Κάθε φορά που χρησιμοποιείτε SAFLUTAN:

1. Πλύνετε τα χέρια σας.

2. Βγάλτε την σειρά των περιεκτών από τη θήκη.

3. Αφαιρέστε έναν περιέκτη μιας δόσης από τη σειρά.

4. Τοποθετήστε την εναπομένουσα σειρά ξανά στη θήκη και διπλώστε το άκρο ώστε να κλείσετε  τη θήκη. 

	5. Σιγουρευτείτε ότι το διάλυμα βρίσκεται στο τμήμα του πυθμένα του περιέκτη μιας δόσης.
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	6. Για να ανοίξετε τον περιέκτη, στρίψτε το πώμα.
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	7. Γείρετε το κεφάλι σας προς τα πίσω.
8. Τοποθετήστε το άκρο του περιέκτη κοντά στον οφθαλμό σας.


	[image: image3.jpg]




	9. Τραβήξτε το κάτω βλέφαρο προς τα κάτω και κοιτάξτε επάνω.
10. Πιέστε ελαφρά τον περιέκτη και αφήστε να πέσει μία σταγόνα στο διάστημα μεταξύ του κάτω βλεφάρου και του οφθαλμού.
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	11. Κλείστε τον οφθαλμό σας για λίγο και πιέστε την εσωτερική γωνία του οφθαλμού με το δάκτυλό σας περίπου για ένα λεπτό. Αυτό εμποδίζει την οφθαλμική σταγόνα να περάσει στον δακρυϊκό πόρο. 
12. Σκουπίστε οποιοδήποτε επιπλέον διάλυμα από το δέρμα γύρω από το μάτι.
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Εάν μια σταγόνα δεν εισέλθει στο μάτι σας, προσπαθήστε ξανά.

Εάν ο γιατρός σας σας έδωσε την εντολή να χρησιμοποιήσετε σταγόνες και στους δύο οφθαλμούς, επαναλάβετε τα βήματα 7 έως 12 για τον  άλλο οφθαλμό. 

Το περιεχόμενο ενός περιέκτη μιας δόσης επαρκεί και για τους δύο οφθαλμούς.. Απορρίψτε τον ανοικτό περιέκτη με οποιοδήποτε εναπομένον περιεχόμενο αμέσως μετά τη χρήση.

Εάν χρησιμοποιείτε άλλα φάρμακα στον οφθαλμό, περιμένετε τουλάχιστον 5 λεπτά μεταξύ της χρήσης του SAFLUTAN και του άλλου φαρμάκου.

Εάν χρησιμοποιήσετε περισσότερο SAFLUTAN από ότι θα έπρεπε, είναι απίθανο να προκληθεί σε εσάς οποιαδήποτε σοβαρή βλάβη. Λάβετε την επόμενη δόση στη συνήθη ώρα.

Εάν το φάρμακο καταποθεί τυχαία, παρακαλείσθε να επικοινωνήστε με τον γιατρό ώστε να ζητήσετε οδηγίες.

Εάν ξεχάσετε να χρησιμοποιήσετε SAFLUTAN, χρησιμοποιήστε μία σταγόνα μόλις το θυμηθείτε, και κατόπιν επιστρέψτε στην κανονική χρήση ρουτίνας. Μην πάρετε διπλή δόση ώστε να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. 
Μην σταματήσετε να χρησιμοποιείτε το SAFLUTAN χωρίς να ρωτήσετε τον γιατρό σας. Εάν σταματήσετε να χρησιμοποιείτε το SAFLUTAN, η πίεση στον οφθαλμό σας θα αυξηθεί ξανά. Αυτό μπορεί να προκαλέσει μόνιμη βλάβη στο μάτι σας.

Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του  φαρμάκου,ρωτήστε τον γιατρό ,τον φαρμακοποιό  ή τον νοσοκόμο σας.

4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. Οι περισσότερες ανεπιθύμητες ενέργειες δεν είναι σοβαρές.

Συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες

Τα ακόλουθα μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στους 10 ανθρώπους:

Επιδράσεις στο νευρικό σύστημα: 

· κεφαλαλγία.

Επιδράσεις στον οφθαλμό: 

· κνησμός του οφθαλμού
· ερεθισμός του οφθαλμού

· πόνος του οφθαλμού
· ερυθρότητα του οφθαλμού
· αλλαγές σε μήκος, πάχος και αριθμό βλεφαρίδων
· ξηρότητα οφθαλμού
· αίσθηση ξένου σώματος στον οφθαλμό
· αποχρωματισμός βλεφαρίδων

· ερυθρότητα βλεφάρων
· μικρά σημεία φλεγμονής στην επιφάνεια του οφθαλμού
· ευαισθησία στο φως

· υγροί οφθαλμοί

· θολή όραση

· μείωση της ικανότητας του οφθαλμού να βλέπει λεπτομέρειες.
· αλλαγή χρώματος της ίριδας (μπορεί να είναι μόνιμο)
Όχι συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες

Τα ακόλουθα μπορεί να επηρεάσουν  έως1 στους 100 ανθρώπους: 

Επιδράσεις στον οφθαλμό: 
· αλλαγή χρώματος του δέρματος γύρω από τους οφθαλμούς

· φουσκωμένα βλέφαρα
· κουρασμένοι οφθαλμοί
· οίδημα των επιφανειακών μεμβρανών του οφθαλμού
· έκκριμα οφθαλμών 

· φλεγμονή των βλεφάρων

· ενδείξεις φλεγμονής εντός του οφθαλμού
· ενόχληση στον οφθαλμό
· μελάγχρωση των επιφανειακών μεμβρανών του οφθαλμού
· θυλάκια στις επιφανειακές μεμβράνες του οφθαλμού

· αλλεργική φλεγμονή 
· μη φυσιολογική αίσθηση στον οφθαλμό.
Επιδράσεις στο δέρμα και στον ιστό κάτω από το δέρμα:

· ασυνήθιστη ανάπτυξη τριχοφυΐας στα βλέφαρα.  

Μη γνωστές: η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα 

Επιδράσεις στον οφθαλμό:

(
φλεγμονή της ίριδας/του ραγοειδούς (μέσος χιτώνας του οφθαλμού)

Επιδράσεις στο αναπνευστικό σύστημα: 
(

επιδείνωση του άσθματος, δύσπνοια
Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις, μερικοί ασθενείς με σοβαρή βλάβη στο διαφανή χιτώνα του πρόσθιου τμήματος του οφθαλμού (κερατοειδής χιτώνας) έχουν παρουσιάσει θολά τμήματα στον κερατοειδή λόγω εναπόθεσης ασβεστίου κατά τη διάρκεια της θεραπείας.
Αναφορά σχετικά με ανεπιθύμητες ενέργειες Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό σας, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης
Μπορείτε να αναφέρετε επίσης ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς (ΕΟΦ). Με την αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών μπορεί να βοηθήσετε στην παροχή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια αυτού του φαρμακευτικού προϊόντος.
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων
Μεσογείων 284
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα
Τηλ: + 30 21 32040380/337
Φαξ: + 30 21 06549585 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr
5.


Πως να φυλάσσεται το SAFLUTAN

Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στον περιέκτη μιας δόσης, στη θήκη και στο εξωτερικό κουτί μετά το "Λήξη". Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.

Να φυλάσσετε τις κλειστές θήκες αλουμινίου σε ψυγείο (2(C – 8(C). Μην ανοίγετε τη θήκη εκτός εάν πρόκειται να ξεκινήσετε τη χρήση οφθαλμικών σταγόνων καθώς οι μη χρησιμοποιημένοι περιέκτες σε ανοικτή θήκη πρέπει να απορρίπτονται 28 ημέρες μετά το πρώτο άνοιγμα της θήκης. 

Μετά το άνοιγμα της θήκης αλουμινίου:

· Να διατηρείτε τους περιέκτες μιας δόσης στην αρχική θήκη αλουμινίου. 

· Να μην αποθηκεύεται άνω των 25°C 

· Να απορρίπτετε τους μη χρησιμοποιημένους περιέκτες μιας δόσης μετά από 28 ημέρες από την ημερομηνία του αρχικού ανοίγματος της θήκης αλουμινίου
· Να απορρίπτετε τον ανοικτό περιέκτη μιας δόσης με οποιοδήποτε υπολειπόμενο διάλυμα αμέσως μετά τη χρήση.

Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτείστε τον φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος.

6.

 Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

Τι περιέχει το SAFLUTAN

- Η δραστική ουσία είναι η ταφλουπρόστη. 1 ml διαλύματος περιέχει 15 micrograms ταφλουπρόστης. Ένας περιέκτης μιας δόσης (0,3 ml) περιέχει 4,5 micrograms ταφλουπρόστης. Μια σταγόνα (περίπου 30 µl) περιέχει περίπου 0.45 micrograms ταφλουπρόστης.
- Τα άλλα συστατικά είναι γλυκερόλη, διυδρικό δισόξινο φωσφορικό νάτριο, αιθυλενοδιαμινοτετραοξικό δινάτριο, πολυσορβικό 80 και ενέσιμο ύδωρ. Προστίθενται υδροχλωρικό οξύ ή/και υδροξείδιο του νατρίου για ρύθμιση του pH.

Εμφάνιση του SAFLUTAN και περιεχόμενο της συσκευασίας

Το SAFLUTAN είναι διαυγές, άχρωμο υγρό (διάλυμα) το οποίο διατίθεται σε πλαστικούς περιέκτες μιας δόσης, και ο καθένας περιέχει 0,3 ml διαλύματος. Σε μία θήκη διατίθενται δέκα περιέκτες μιας δόσης. 

Το SAFLUTAN διατίθεται σε συσκευασίες οι οποίες περιέχουν 30 ή 90 περιέκτες μιας δόσης. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

Κάτοχος Αδείας Κυκλοφορίας και Παραγωγός
Κάτοχος της Αδείας Κυκλοφορίας:














                                                  Παραγωγός

	Κάτοχος της Άδειας Κυκλοφορίας
	Παραγωγός

	ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε.

18ο ΧΛΜ Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας

146 71 Ν. Ερυθραία

Τηλ. 210-8009111


	Laboratoire Unither France

	
	


Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονομικού Χώρου (ΕΟΧ) με τις ακόλουθες ονομασίες:

	Βουλγαρία, Δημοκρατία της Τσεχίας, Δανία, Εσθονία, Φινλανδία, Ουγγαρία, Ισλανδία, Λετονία, Λιθουανία, Νορβηγία, Πολωνία, Σλοβακία, Σουηδία
	Taflotan

	Γερμανία
	Taflotan sine

	Αυστρία, Βέλγιο, Κύπρος, Γαλλία, Ελλάδα, Ιρλανδία, Ιταλία, Λουξεμβούργο, Μάλτα, Ολλανδία, Πορτογαλία, Ρουμανία, Σλοβενία, Ισπανία, Ηνωμένο Βασίλειο
	Saflutan


Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης  αναθεωρήθηκε τον ΜΜ ΕΕΕΕ
Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν προϊόν είναι διαθέσιμα στο δικτυακό τόπο του {Κράτους Μέλους/Υπηρεσία}.

