CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Taflotan Multi, 15 mikrogramow/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml kropli do oczu w postaci roztworu zawiera 15 mikrogramow tafluprostu

Jedna kropla zawiera okoto 0,45 mikrograma tafluprostu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Jeden ml kropli do oczu w postaci roztworu zawiera 1,2 mg fosforanéw, a jedna kropla zawiera okoto

0,04 mg fosforandw.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

Przezroczysty, bezbarwny roztwor, praktycznie pozbawiony widocznych statych czastek,
0 pH 5,5 - 6,7 i osmolalno$ci 260 - 310 mOsmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Obnizanie podwyzszonego ci$nienia srodgatkowego w leczeniu jaskry z otwartym katem przesaczania
1 nadcisnienia ocznego.

W monoterapii u pacjentow, ktorzy

o moga odnies¢ korzys¢ ze stosowania kropli do oczu bez $rodka konserwujacego;

o niewystarczajaco reaguja na leczenie pierwszego rzutu;

o nie toleruja lub nie mogg stosowac leczenia pierwszego rzutu z uwagi na przeciwwskazania.
Jako leczenie wspomagajace do terapii beta-adrenolitykami.

Taflotan Multi jest wskazany do stosowania u dorostych w wieku > 18 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zaleca si¢ podawanie jednej kropli produktu leczniczego Taflotan Multi do worka spojowkowego

chorego oka (oczu) raz na dobe wieczorem.

Dawki tej nie nalezy podawac cze¢$ciej niz raz na dobe, poniewaz czgstsze stosowanie leku moze
ostabi¢ jego dziatanie obnizajace cisnienie srodgatkowe.

Stosowanie u pacjentow w podeszltym wieku
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Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentéw w podesztym wieku.

Populacja pediatryczna
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tafluprostu u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wgtroby
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania tafluprostu u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci
nerek i (lub) watroby, w zwiagzku z czym u takich pacjentéw lek ten nalezy stosowac ostroznie.

Sposob podawania

Pacjentow nalezy poinformowac jak prawidlowo korzystac z butelki. Podczas uzywania po raz
pierwszy, przed zakropleniem leku do oka, pacjent powinien najpierw prze¢wiczy¢ korzystanie z
butelki z dala od oka, $ciskajac ja powoli, tak, aby wyptyneta jedna kropla. Pacjent powinien ¢wiczyc¢,
dopoki bedzie pewny, ze potrafi podac jedna krople. W przeciwnym razie bardziej odpowiednie moze
by¢ stosowanie tego samego produktu leczniczego bez konserwantow w pojemnikach
jednodawkowych.

Aby zapobiec potencjalnemu zanieczyszczeniu roztworu, pacjenci nie powinni dotyka¢ koncowka
kroplomierza do powiek, okolic oka ani zadnych innych powierzchni. Ptyn, ktory pozostanie na
koncoéwce kroplomierza po podaniu kropli do oczu powinien by¢ natychmiast usunigty przez
jednokrotne potrzasnigcie butelkg w dot. Koncowki kroplomierza nie nalezy dotykac ani wycierac.
Aby zmniejszy¢ ryzyko §ciemnienia skory powiek nalezy wytrze¢ pozostaly na skorze nadmiar
roztworu. Podobnie jak podczas stosowania innych kropli do oczu, zaleca si¢ czasowe ucisnigcie
kanalika nosowo-tzowego lub delikatne przymknigcie powiek po podaniu kropli. Moze to zmniejszy¢
wchtanianie do organizmu produktéw leczniczych podawanych do oka.

Pozostanie okoto 1 ml roztworu, ktory nie moze zostac uzyty.
Nie nalezy probowac opréznia¢ butelki.

Jezeli stosowany jest wigcej niz jeden miejscowo dziatajacy okulistyczny produkt leczniczy, nalezy
zachowa¢ co najmniej 5 minut przerwy przed podaniem kazdego kolejnego leku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac pacjentéw o mozliwo$ci wzrostu rzgs, §ciemnienia
skory powiek i nasileniu zabarwienia teczoOwki. Niektore z tych zmian moga by¢ trwate i powodowac
roznice w wygladzie obydwu oczu, jesli tylko jedno oko poddawane jest leczeniu.

Zmiany w zabarwieniu teczowki pojawiaja si¢ powoli i moga pozosta¢ niezauwazone przez kilka
miesiecy. Zmiany zabarwienia oczu obserwowano przewaznie u pacjentow o mieszanym kolorze
teczowek, np. niebiesko-bragzowym, szaro-brgzowym, z6tto-bragzowym i zielono-bragzowym. Ryzyko
trwatej roznobarwnosci oczu w przypadku jednostronnego leczenia jest oczywiste.

Istnieje mozliwo$¢ wzrostu wlosdéw w miejscach, w ktorych roztwor tafluprostu wehodzi wielokrotnie
w kontakt ze skorg.

Nie ma doswiadczenia w stosowaniu tafluprostu w leczeniu jaskry neowaskularnej, jaskry z
zamknigtym lub waskim katem oraz jaskry wrodzonej. Doswiadczenie w stosowaniu tafluprostu u
pacjentow z bezsoczewkowato$cig (afakig) oraz w leczeniu jaskry barwnikowej i torebkowej jest
ograniczone.
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Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac tafluprost u pacjentéw z bezsoczewkowato$cia,
bezsoczewkowato$cia rzekomg z rozdarciem tylnej czesci torebki soczewki lub po wszczepieniu
soczewki przedniokomorowej, oraz u pacjentéw ze znanymi czynnikami ryzyka rozwoju
torbielowatego obrzgku plamki zo6ttej lub zapalenia teczowki i (Iub) btony naczyniowej oka.

Nie ma do§wiadczenia w stosowaniu leku u pacjentdw z ciezka astma. Leczenie tych pacjentow
nalezy prowadzi¢ z ostroznos$cig.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz ogdlnoustrojowe stezenie tafluprostu po podaniu do oka jest bardzo niskie, nie przewiduje
si¢ wystepowania interakcji u ludzi. Z tego wzgledu nie przeprowadzono szczegotowych badan
dotyczacych interakcji tafluprostu z innymi produktami leczniczymi.

W badaniach klinicznych, w ktérych stosowano tafluprost jednoczesnie z tymololem, nie wykazano
wystepowania interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Kobiety w wieku rozrodczym/zapobieganie ciazy

Produkt Taflotan Multi nie moze by¢ stosowany u kobiet w wieku rozrodczym lub takich, ktére mogg
zaj$¢ w ciaze o ile nie stosujg one skutecznej metody zapobiegania cigzy (patrz punkt 5.3).

Cigza
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania tafluprostu u kobiet w cigzy. Tafluprost

moze wywiera¢ szkodliwe dziatanie farmakologiczne na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
plodu/noworodka. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje (patrz punkt
5.3). Z tego wzgledu nie wolno stosowac preparatu Taflotan Multi w okresie ciazy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne (jezeli nie ma innych dostepnych mozliwosci leczenia).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy tafluprost lub jego metabolity przenikaja do mleka kobiet. Badanie na szczurach
wykazato przenikanie tafluprostu i (lub) jego metabolitow do mleka po podaniu miejscowym (patrz
punkt 5.3).

Z tego wzgledu tafluprost nie moze by¢ stosowany przez kobiety karmigce piersia.

Plodnos¢
Tafluprost podawany dozylnie w dawkach do 100 pg/kg/dobe nie wptywat na reprodukcje i ptodnosé
u samic i SamcoOw Szczurow.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Tafluprost wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Po
zakropleniu moze przej$ciowo wystapi¢ niewyrazne widzenie. Nalezy wtedy odczeka¢ do momentu
powrotu ostro$ci widzenia zanim przystapi si¢ do prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych obejmujacych ponad 1400 pacjentow stosowano produkt leczniczy
zawierajacy tafluprost ze srodkiem konserwujagcym w monoterapii lub jako leczenie wspomagajace w
skojarzeniu z 0,5% roztworem tymololu. Najczgsciej opisywanym dziataniem niepozadanym
zwigzanym z leczeniem bylo przekrwienie oka, ktore wystgpowato u okoto 13% pacjentéw bioracych
udziat w badaniach klinicznych w Europie i USA, ktore dotyczyly produktu leczniczego
zawierajacego tafluprost ze srodkiem konserwujacym. W wigkszosci przypadkow przekrwienie oka
miato charakter tagodny i bylo powodem przerwania leczenia $rednio u 0,4% pacjentow biorgcych
udziat w badaniach kluczowych. W trwajacym 3 miesiace badaniu klinicznym III fazy prowadzonym
w Stanach Zjednoczonych, ktore miato na celu poréwnanie produktu leczniczego zawierajacego
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tafluprost bez $rodka konserwujgcego z produktem leczniczym zawierajagcym tymolol bez $rodka
konserwujacego przekrwienie oka wystapito u 4,1% (13/320) pacjentow leczonych tafluprostem.
W badaniach klinicznych tafluprostu prowadzonych w Europie i USA po maksymalnym okresie

obserwacji wynoszacym 24 miesigce zaobserwowano wymienione ponizej dziatania niepozadane
zwigzane z leczeniem:

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania zdarzenia niepozadane sag wymienione
zgodnie ze zmniejszajaca si¢ czestoscia.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto (>1/100 do <1/10): bol glowy
Zaburzenia oka

Czesto (21/100 do <1/10): $wiad oczu, podraznienie oczu, bol oczu, przekrwienie spojowek/oka,
zmiany dotyczace rzes (zwigkszenie dtugosci, gruboscei i ilosci rzes), sucho$¢ oczu, uczucie obecnosci
ciata obcego w oczach, zmiana koloru rzes, rumien powiek, powierzchniowe punkcikowe zapalenie
rogowki, §wiattowstret, nadmierne tzawienie, niewyrazne widzenie, zmniejszenie ostrosci wzroku
oraz nasilone zabarwienie teczowki.

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100): przebarwienie powiek, obrzek powiek, niedomoga widzenia
(astenopia), obrzegk spojowek, wydzielina z oczu, zapalenie powiek, obecnos¢ komoérek w komorze
przedniej oka, dyskomfort w oku, odczyn zapalny w komorze przedniej oka, przebarwienie spojowek,
grudki na spojowkach, alergiczne zapalenie spojowek i nieprawidlowe odczucia w oku.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zapalenie
teczowki/btony naczyniowej oka, poglebienie bruzdy powickowej, obrzek plamki zottej/torbielowaty
obrzek plamki zottej.

Bardzo rzadko zgtaszano przypadki zwapnienia rogéwki w zwiazku ze stosowaniem kropli do oczu
zawierajacych fosforan u niektorych pacjentdéw ze znacznym uszkodzeniem rogowki.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia

Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zaostrzenie astmy,
dusznos¢

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100): nadmierne owlosienie powiek

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie preparatu po podaniu do oka jest praktycznie niemozliwe.
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W razie przedawkowania nalezy stosowac leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty przeciwjaskrowe i zwegzajace zreniceg, analogi prostaglandyny
Kod ATC: SO1EEQ05

Mechanizm dzialania

Tafluprost jest fluorowanym analogiem prostaglandyny F».. Wolny kwas, bedacy czynnym
biologicznie metabolitem tafluprostu, jest bardzo silnym wybidrczym agonistg ludzkiego receptora
prostaglandynowego FP. Tafluprost w formie wolnego kwasu wykazuje 12-krotnie wigksze
powinowactwo do receptora FP niz latanoprost. Badania farmakodynamiczne na matpach wskazuja, ze
tafluprost obniza ci$nienie srodgatkowe poprzez zwigkszenie odptywu cieczy wodnistej droga
naczynidéwkowo-twardowkowa.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Doswiadczenia na matpach z prawidlowym i wysokim ci$nieniem ocznym wykazaty, ze tafluprost
skutecznie obniza ciSnienie wewnatrzgatkowe. W badaniu nad wplywem metabolitow tafluprostu na
zmniejszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego zaobserwowano, ze tylko tafluprost w postaci kwasu
zmniejszat znacznie ciSnienie wewnatrzgatkowe.

U kroélikow, ktorym przez 4 tygodnie podawano raz dziennie 0,0015% roztwor tafluprostu do oka,
doszto do znamiennego wzrostu przeplywu krwi przez tarcz¢ nerwu wzrokowego (15%), oznaczonego
przy uzyciu laserowej plamkowej metody pomiaru przeptywu (laser speckle flowgraphy), w
porownaniu do wartos$ci wyjsciowych, w Dniu 14 1 28.

Skutecznos¢ kliniczna

Obnizanie ci$nienia srodgatkowego rozpoczyna si¢ miedzy 2 a 4 godzing po pierwszym podaniu, a
najsilniejsze dziatanie wystepuje po okoto 12 godzinach od wkroplenia. Dziatanie utrzymuje si¢ przez
co najmniej 24 godziny. W kluczowych badaniach klinicznych z uzyciem produktu zawierajacego
tafluprost i benzalkoniowy chlorek jako substancje konserwujaca wykazano skutecznosé¢ produktu
zawierajacego tafluprost w monoterapii oraz dziatanie addycyjne leku podawanego jako leczenie
wspomagajace w skojarzeniu z tymololem: W badaniu trwajacym 6 miesigcy wykazano znaczace
obnizenie ci$nienia $rodgatkowego (IOP) przez tafluprost wynoszace 6 do 8 mmHg w rdznych
punktach czasowych, w porownaniu do 7 do 9 mmHg osiagnigtym przy stosowaniu latanoprostu. W
innym 6-miesi¢cznym badaniu tafluprost obnizyt IOP o 5 do 7 mmHg w poréwnaniu do 4 do 6 mmHg
osiggnietym przy stosowaniu tymololu. Ten efekt obnizenia IOP utrzymywat si¢ w przedtuzeniu tych
badan do 12 miesi¢cy. Podczas 6-cio tygodniowych badan, dziatanie tafluprostu obnizajace IOP
zostato poréwnane z jego nosnikiem kiedy stosowany byt w leczeniu wspomagajacym do tymololu.
Poréwnujac wartosci wyjsciowe (zmierzone po 4-ro tygodniowym przyjmowaniu tymololu),
dodatkowy efekt obnizajacy IOP byt na poziomie 5-6 mmHg w grupie przyjmujacej tymolol wraz z
tafluprostem oraz na poziomie 3-4 mmHg w grupie stosujgcej tymolol i no$nik.

W niewielkim badaniu krzyzowym z 4-tygodniowym okresem leczenia wykazano, ze produkty
zawierajace tafluprost ze srodkiem konserwujacym i bez wykazuja podobne dziatanie obnizajace IOP
0 ponad 5 mmHg. Ponadto, w trwajacym 3 miesigce badaniu klinicznym prowadzonym w Stanach
Zjednoczonych, ktore miato na celu poréwnanie produktu zawierajacego tafluprost bez srodka
konserwujacego z produktem zawierajagcym tymolol bez $rodka konserwujacego, efekt obnizajgcy IOP
dla tafluprostu wynosit 6,2 - 7,4 mmHg w réznych punktach czasowych, podczas gdy dla tymololu
wynosit 5,3 - 7,5 mmHg.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie
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Po podawaniu do obydwu oczu po jednej kropli 0,0015% roztworu tafluprostu bez $rodka
konserwujacego raz na dobe przez 8 dni, st¢zenie tafluprostu w postaci kwasu w osoczu byto niskie i
miato podobny profil w dniu 1. i 8. St¢zenie w osoczu osiggato najwyzsza warto$¢ 10 minut po
podaniu leku i opadato ponizej dolnej granicy wykrywalnosci (10 pg/ml) przed uplywem godziny po
podaniu. Srednie wartoéci Cmax (26,2 i 26,6 pg/ml) i AUCo.05t (394,3 i 431,9 pg*min/ml) byty podobne
w dniu 1. 1 8., co wskazuje na to, ze stan stacjonarny stezenia leku zostat osiagniety podczas
pierwszego tygodnia podawania do oka. Nie stwierdzono statystycznie znamiennych réznic w
ogolnoustrojowej dostepnosci biologicznej miedzy postacia leku zawierajacg i nie zawierajaca srodka
konserwujacego.

W badaniu na krolikach wchtanianie tafluprostu do cieczy wodnistej po jednorazowym zakropleniu
0,0015% roztworu tafluprostu nie zawierajacego i1 zawierajacego Srodek konserwujacy do oka bylo
poréwnywalne.

Dystrybucja
W badaniach na matpach nie stwierdzono swoistej dystrybucji znakowanego radioaktywnie

tafluprostu w obrebie teczowki i ciata rzgskowego oraz naczyniowki tacznie z nabtonkiem
barwnikowym siatkéwki, co wskazuje na mate powinowactwo leku do melaniny. W
autoradiograficznym badaniu catego ciata szczuré6w najwyzszy poziom radioaktywnos$ci byt
obserwowany w rogowce, nastepnie w powiekach, twardowce i tgczowce. Oprocz tego
radioaktywnos¢ obserwowano w narzadzie Izowym, podniebieniu, przetyku i przewodzie
pokarmowym, nerkach, watrobie, pecherzyku zotciowym i pecherzu moczowym.

Wigzanie kwasu tafluprostu do albuminy ludzkiej surowicy in vitro wyniosto 99% przy st¢zeniu
500 ng/ml kwasu tafluprostu.

Metabolizm

Gléwnym szlakiem przemian metabolicznych tafluprostu u cztowieka, ktory byt badany in vitro, jest
hydroliza do farmakologicznie czynnego metabolitu, tafluprostu w postaci kwasu, ktory jest nastgpnie
metabolizowany na drodze glukuronidacji lub beta-oksydacji. Produkty beta-oksydacji, 1,2-dinor i
1,2,3,4-tetranor kwasu tafluprostu, ktore sg nieczynne farmakologicznie, moga ulec glukuronidacji lub
hydroksylacji. Uktad enzymow cytochromu P450 (CYP) nie bierze udzialu w metabolizmie wolnego
kwasu. W oparciu o badania tkanki rogowkowej krolikow przy zastosowaniu oczyszczonych
enzymow stwierdzono, ze esterazg odpowiedzialng za hydrolizg estru do kwasu tafluprostu jest
esteraza karboksylowa. W hydrolizie moze uczestniczy¢ rowniez butylocholinoesteraza, ale nie
uczestniczy w niej acetylocholinoesteraza.

Eliminacja

Po podawaniu raz na dobe 3H-tafluprostu (0,005% roztwor do oczu; 5 ul/oko) przez 21 dni do obydwu
oczu u krolikow, odzyskano w odchodach okoto 87% catkowitej dawki radioaktywnej. Procent
catkowitej dawki wydalanej w moczu wynosit okoto 27-38% a wydalanej w kale okoto 44-58%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci ogolnoustrojowej po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka. Podobnie jak w przypadku innych agonistow PGF2, tafluprost podawany
wielokrotnie miejscowo do oka u matp powodowal nieodwracalne zmiany zabarwienia tgczowki i
odwracalne poszerzenie szpary powiekowej.

Zaobserwowano nasilenie skurczow macicy szczurow i krolikéw in vitro przy stezeniu kwasu
tafluprostu przekraczajacym, odpowiednio, 4 do 40 razy maksymalne stezenie tafluprostu w 0Soczu u
cztowieka. Nie przeprowadzano badan in vitro wptywu tafluprostu na nasilenie skurczéw macicy na
preparatach ludzkiej macicy.
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Przeprowadzono badania toksycznego wptywu na czynnosci rozrodcze u szczurow i krolikow przy
podawaniu dozylnym. U szczurdéw nie zaobserwowano negatywnego wplywu na ptodnos¢ ani
wczesny rozw0j zarodkowy przy narazeniu ogolnoustrojowym ponad 12000 razy przekraczajagcym
narazenie kliniczne w oparciu 0 Cmax lub ponad 2200 razy przekraczajgcym stezenia kliniczne w
oparciu AUC.

W konwencjonalnych badaniach rozwoju zarodkowo-ptodowego tafluprost powodowat zmniejszenie
masy ciala ptodow i wzrost czestosci utraty zarodkdéw po zagniezdzeniu si¢. Tafluprost zwigkszat
czestosé wystegpowania wad uktadu kostnego u szczurow, jak rowniez wad rozwojowych czaszki,
moézgu i kregostupa u krolikow. W badaniu na krélikach stezenie tafluprostu i jego metabolitow w
osoczu bylo ponizej granicy wykrywalnosci.

W badaniu rozwoju plodowego i pourodzeniowego u szczuréw zaobserwowano zwigkszona
$miertelno§¢ noworodkéw, zmniejszenie masy ciata oraz opoéznione rozwijanie si¢ matzowiny usznej
u potomstwa, przy dawkach tafluprostu przekraczajacych ponad 20 razy dawke kliniczna.

W badaniach na szczurach z uzyciem znakowanego radioaktywnie tafluprostu wykazano, ze okoto
0,1% dawki podanej miejscowo do oczu przedostaje si¢ do mleka samicy. Poniewaz okres pottrwania
czynnego metabolitu (kwasu tafluprostu) w osoczu jest bardzo krotki (u cztowieka niewykrywalny po
30 minutach), wiekszos$¢ radioaktywnos$ci pochodzila przypuszczalnie z metabolitéw o nieznacznej
lub zerowej aktywnosci farmakologicznej. W oparciu o metabolizm tego leku oraz naturalnych
prostaglandyn oczekuje sie, ze biodostgpnos¢ tafluprostu po podaniu doustnym jest bardzo niska.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu edetynian

Polisorbat 80

Kwas solny i (lub) sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Po otwarciu: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Przezroczyste butelki z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) z biatym dozownikiem Aptar

(polietylen, polipropylen, cykliczny kopolimer olefinowy) z niebieskg polietylenowa nasadka.
Kazda butelka zawiera 3 ml, 5 ml lub 7 ml roztworu.

7/8



Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan: 1 lub 3 butelki po 3 ml (kazda butelka przeznaczona na
1 miesigc stosowania przez pacjenta), 1 butelka po 5 ml (na 2 miesigce) lub 1 butelka po 7 ml (na 3
miesiace). .

Opakowanie zewng¢trzne: tekturowe pudetko.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24730

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.05.2018 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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