Indlegsseddel: Information til brugeren

Saflutan® 15 mikrogram/ml gjendraber, oplgsning i enkeltdosisbeholder
tafluprost
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Laes denne indlagsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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. Virkning og anvendelse

Hvilken type leegemiddel er det, og hvordan virker det?
Saflutan gjendraberindeholder tafluprost, som herer til en legemiddelgruppe, der kaldes prostaglandinanaloger. Saflutan sznker trykket i gjet. Det
anvendes, nar trykket i gjet er for hgjt.

Hvad er lagemidlet mod?
Saflutan anvendes til at behandle en type gren steer, der kaldes abenvinklet glaukom samt en tilstand, der kaldes okuleer hypertension (forhgjet tryk i
gjnene), hos voksne. Begge disse tilstande er forbundet med en stigning i trykket i gjet og kan med tiden pavirke din synsevne.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Saflutan

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Saflutan:
— hvis du er allergisk over for tafluprost eller et af de gvrige indholdsstoffer i Saflutan (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Saflutan.

Bemeerk, at Saflutan kan have falgende bivirkninger, og at nogle af dem kan veere permanente:

« Saflutan kan gge leengden, tykkelsen, farven og/eller antallet af dine gjenvipper og kan forarsage unormal harvaekst pa dine gjenlag.

e Saflutan kan farve huden omkring gjnene mgrkere. Tor eventuel overskydende oplgsning af huden. Dette reducerer risikoen for farvning af huden.

« Saflutan kan @ndre farven pa iris (den farvede del af gjet). Hvis Saflutan kun anvendes i et gje, kan farven pé det behandlede gje blive permanent
anderledes end farven pa det andet gje.

e Saflutan kan forarsage harvaksti omrader, hvor oplgsningen gentagne gange kommer i kontakt med hudens overflade.

Tal med legen,

e hvis du har nedsat nyrefunktion

¢ hvis du har nedsat leverfunktion
e hvis du harastma

e hvis du har andre gjensygdomme.

Barn og unge
Saflutan anbefales ikke til bgrn og unge under 18 ar pga. manglende dokumentation for sikkerhed og virkning.

Brug af andre laegemidler sammen med Saflutan

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller planlagger at bruge andre

leegemidler.
Hvis du bruger andre leegemidler i gjet, skal der ga mindst 5 minutter mellem inddrypning af Saflutan og det andet leegemiddel.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads,

for du bruger dette legemiddel.



Hvis der er mulighed for, at du kan blive gravid, skal du bruge et effektivt praeventionsmiddel under behandlingen med Saflutan. Brug ikke Saflutan, hvis du
er gravid. Du ma ikke bruge Saflutan, hvis du ammer. Sporg leegen til rads.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Saflutan pavirker ikke evnen til at kere bil eller arbejde med vaerktgj eller maskiner. Du vil maske bemaerke, at dit syn er slgret i et stykke tid lige efter, du
har dryppet Saflutan i gjet. Du ma ikke kere bil eller arbejde med veerktej eller maskiner, for dit syn er klart.

Saflutan indeholder phosphater

Dette legemiddelindeholder cirka 0,04 mg phosphater pr. drabe, svarende til 1,2 mg/ml. Hvis du har alvorlige skader pa det forreste, klare lag i gjet
(hornhinden), kan phosphater i meget sjeldne tilfeelde forarsage, at der dannes uklare pletter pa hornhinden. Pletterne skyldes kalkophobning under
behandlingen.

3. Sadan skal du bruge Saflutan

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa sperg legen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er

1 drabe Saflutan i gjet eller gjnene én gang dagligt om aftenen. Inddryp ikke flere draber eller oftere, end leegen har anvist. Det kan ggre Saflutan mindre
effektivt.

Brug kun Saflutan i begge gjne, hvis leegen har sagt, at du skal ggre det.

Kun til brug som gjendraber. Ma ikke synkes.

Instruktioner vedrgrende anvendelsen:

Nar du dbner en ny pose:

Brug ikke enkeltdosisbeholderne, hvis posen er i stykker. Abn posen langs den stiplede linje. Skriv den dato, hvor du dbnede posen, pa det sted, der er
reserveret til datoen pa posen.

Pasat en lgs etiket pa hver enkeltdosisbeholder. Etiketterne skal placeres pa forsiden over den originale tekst. £sken indeholder 6 eller 18 lgse etiketter;
2 til hver foliepose.

Hver gang du bruger Saflutan:

1. Vask haenderne.

2. Tagstrimlen med beholdere ud af posen.

3. Tag én enkeltdosisheholder af strimlen.

4. Legden resterende strimmel tilbage i
posen og fold kanten for at lukke posen.

5. Kontrollér, at oplgsningen eri den
nederste del af enkeltdosisbeholderen.

6. Abn beholderen
ved at vride fligen
af.

7. Len hovedet tilbage.
8.  Placér spidsen af beholderen nar gjet.

9. Treknedidet nederste gjenlag og
se op.

10. Tryk forsigtigt pa beholderen og lad én
drabe falde ned i rummet mellem det
nederste gjenldg og gjet.

11. Luk gjet et gjeblik og tryk pa det
inderste hjgrne af gjet med
fingeren i ca. ét minut. Dette er
med til at hindre, at gjendraben
lober ned i tarekanalen.

12. Ter eventuel overskydende
oplgsning af huden omkring gjet.

Hvis en drabe ikke rammer gjet, skal du forsgge igen.

Hvis din leege har sagt, at du skal dryppe begge gjne, skal du gentage trin 7 til 12 for det andet gje. Indholdet i en enkeltdosisbeholder er tilstraekkelig til
begge gjne. Kassér den abnede beholder med eventuelt resterende indhold umiddelbart efter brug.

Hvis du bruger andre leegemidler i gjet, skal der ga mindst 5 minutter mellem inddrypning af Saflutan og de andre legemidler.

Hvis du har brugt for meget Saflutan
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Saflutan, end der stari denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og
du feler dig utilpas).

Det er usandsynligt, at du vil komme alvorligt til skade.
Inddryp den naeste dosis pa det saeedvanlige tidspunkt.
Hvis du utilsigtet er kommet til at synke leegemidlet skal du spgrge en lege til rads.

Hvis du har glemt at bruge Saflutan
Du skalinddryppe en enkelt drabe, sa snart du husker det, og derefter genoptage din normale rutine. Du ma ikke inddryppe en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Saflutan
Du ma ikke stoppe med at bruge Saflutan uden forst at radfore dig med din leege. Hvis du holder op med at bruge Saflutan, vil trykket i gjet stige igen.
Dette kan skade gjet permanent.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.



4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De fleste bivirkninger er ikke alvorlige.

Almindelige bivirkninger
Folgende kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:

Virkninger pa nervesystemet:
- hovedpine.

Virkninger pé gjet:

- klgeigjnene

- irritationi gjnene

- gjensmerte

- rpde gjne

- andringeri leengden, tykkelsen og antallet af gjenvipper
- torre gjne

- fornemmelse af fremmedlegeme i gjet

- misfarvning af gjenvipper

- rpde gjenldg

- sma pletlignende omrader med betandelse pa gjets overflade
- folsomhed over for lys

- rindende gjne

- slgretsyn

- nedsettelse af gjets evne til at se detaljer

- @ndring af farven pd iris (kan vaere permanent).

Ikke almindelige bivirkninger
Folgende kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:

Virkninger pa gjet:

- andring af farven pa huden omkring gjnene
- havede gjenlag

- treette gjne

- havelse af gjets overflademembraner

- udflad fra gjet

- betzndelsei gjenldgene

- tegn pa betendelseinde i gjet

- ubehagi gjet

- pigmentering af gjets overflademembraner
- sma bleerer i gjets overflademembraner

- allergisk betaendelse

- unormal folelse i gjet.

Virkninger pa huden og vaevet under huden:
- usadvanlig harvaekst pa gjenlagene.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Virkninger pé gjet:

- betandelse iiris/uvea (gjets midterlag)

- gjet forekommer at vaere indsunket

- havelse af nethinden i gjet (makulagdem eller cystoidt makulagdem), hvilket medferer nedsat syn.

Virkninger pa luftvejene:
- forvaerring af astma, dndengd.

I meget sjeeldne tilfelde har nogle patienter med alvorlig beskadigelse af det gennemsigtige lag i den forreste del af gjet (hornhinden) udviklet uklare pletter
pa hornhinden pa grund af ophobning af kalk under behandlingen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Opbevares i kgleskab (2 °C -8 °C).

Efter anbrud af folieposen:

- Opbevar enkeltdosisbeholderne i den originale foliepose.

- Maikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

- Bortskaf en abnet enkeltdosisbeholder med eventuel overskydende oplgsning umiddelbart efter brug.



Holdbarhed efter anbrud af folieposen: 28 dage.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide legemiddelrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Saflutan indeholder:

- Aktivt stof: tafluprost. 1 ml gjendraber, oplgsning indeholder 15 mikrogram tafluprost. 1 enkeltdosisbeholder (0,3 ml) med gjendraber, oplgsning
indeholder 4,5 mikrogram tafluprost.

- @vrige indholdsstoffer: glycerol, natriumdihydrogenfosfatdihydrat, dinatriumedetat, polysorbat 80, vand til injektionsvaesker og hydrochloridsyre
og/eller natriumhydroxid til pH-justering.

Udseende og pakningsstgrrelser

Saflutan er en klar, farvelgs vaeske (oplgsning), der leveres i enkeltdosisbeholdere med 0,3 mloplgsning i hver.

En pose indeholder 10 enkeltdosisheholdere.

Saflutan leveres i pakninger med 30 eller 90 enkeltdosisheholdere og 6 eller 18 lgse etiketter til pasatning pa enkeltdosisheholderne.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
2care4, Stenhuggervej 12, 6710 Eshjerg V

Fremstiller:
2care4, Stenhuggervej 12-14, 6710 Eshjerg V

Saflutan® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Santen Pharmaceutical, Co., ltd.
Saflutan svarer til Taflotan.

Denne indlegsseddel blev senest @ndret april 2025.



