Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Saflutan 15 Mikrogramm/ml
Augentropfen: Losung im Einzeldosisbehiltnis
Tafluprost

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

* Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Saflutan und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Saflutan beachten?
Wie ist Saflutan anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Saflutan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Saflutan und wofiir wird es angewendet?

Um welche Art von Arzneimittel handelt es sich und wie wirkt es?

Saflutan Augentropfen enthalten Tafluprost, das zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die als
Prostaglandinanaloga bezeichnet werden. Saflutan senkt den Augeninnendruck. Es wird angewendet,
wenn der Augeninnendruck zu hoch ist.

Wofiir wird das Arzneimittel angewendet?

Saflutan wird bei Erwachsenen zur Behandlung einer Glaukomform, die Offenwinkel-Glaukom
genannt wird, und zur Behandlung einer Erkrankung, die als okulére Hypertension bezeichnet wird,
angewendet. Beide Erkrankungen hingen mit einer Erhohung des Drucks im Inneren des Auges
zusammen und koénnen letztendlich Thr Sehvermdgen beeintrichtigen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Saflutan beachten?

Saflutan darf nicht angewendet werden,
. wenn Sie allergisch gegen Tafluprost oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Saflutan anwenden.

Beachten Sie, dass Saflutan folgende Wirkungen haben kann und dass einige dieser Wirkungen

dauerhaft sein konnen:

. Saflutan kann die Lénge, Dicke, Farbe und/oder Anzahl Threr Augenwimpern erhdhen und zu
einem ungewdohnlichen Wachstum von Haaren auf Thren Augenlidern fiihren.



. Saflutan kann eine Dunklerfarbung der Haut um das Auge verursachen. Um das Risiko einer
dunkleren Farbung zu verringern, wischen Sie iiberschiissige Fliissigkeit von der Haut ab.

. Saflutan kann die Farbe Ihrer Iris (des farbigen Teils Ihres Auges) verdndern. Wenn Saflutan nur
an einem Auge angewendet wird, kann sich die Farbe des behandelten Auges dauerhaft von der
des anderen Auges unterscheiden.

. Saflutan kann Haarwachstum in Bereichen, in denen die Losung wiederholt in Kontakt mit der
Hautoberflache kommt, verursachen.

Informieren Sie Thren Arzt,

. wenn Sie Nierenprobleme haben

. wenn Sie Leberprobleme haben

. wenn Sie Asthma haben

. wenn Sie andere Augenerkrankungen haben.
Kinder und Jugendliche

Saflutan wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren empfohlen, da
keine ausreichenden Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit zur Verfiigung stehen.

Anwendung von Saflutan mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Wenn Sie andere Arzneimittel im Auge anwenden, warten Sie zwischen der Anwendung von Saflutan
und dem anderen Arzneimittel mindestens 5 Minuten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger werden konnen, miissen Sie wéihrend der Behandlung mit Saflutan eine
wirksame Methode zur Empfangnisverhiitung anwenden.

Sie sollten Saflutan nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind. Sie sollten Saflutan wihrend der
Stillzeit nicht anwenden. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Saflutan hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Fiir kurze Zeit nach der Anwendung von Saflutan werden Sie moglicherweise
verschwommen sehen. Setzen Sie sich erst an das Steuer eines Fahrzeuges bzw. bedienen Sie
Maschinen erst dann, wenn Sie wieder klar sehen.

Saflutan enthilt Phosphate

Dieses Arzneimittel enthilt ungefiahr 0,04 mg Phosphate pro Tropfen entsprechend 1,2 mg/ml. Wenn
Sie an einer schweren Schiadigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges)
leiden, konnen Phosphate aufgrund einer Calciumanreicherung wéhrend der Behandlung in sehr
seltenen Fallen Triibungen (wolkige Flecken) der Hornhaut verursachen.

3. Wie ist Saflutan anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist einmal tdglich abends 1 Tropfen Saflutan in das Auge oder die Augen.
Geben Sie nicht mehr Tropfen in das Auge und wenden Sie sie nicht hdufiger an als Thr Arzt [hnen
angegeben hat. Hohere Dosen konnen die Wirkung von Saflutan verringern.

Wenden Sie Saflutan nur in beiden Augen an, wenn Thr Arzt es Thnen so verordnet hat.

Nur zur Anwendung als Augentropfen. Nicht schlucken.



Hinweise fiir die Anwendung:

Wenn Sie einen neuen Beutel 6ffnen:

Verwenden Sie die Einzeldosisbehiltnisse nicht, wenn der Beutel beschidigt ist. Offnen Sie den
Beutel entlang der gestrichelten Linie. Notieren Sie das Datum, an dem Sie den Beutel gedffnet haben,
an der Stelle auf dem Beutel, die fiir das Datum vorgesehen ist.

Gehen Sie jedes Mal, wenn Sie Saflutan anwenden, folgendermafien vor:

1. Waschen Sie sich die Héande.

2 Nehmen Sie den Streifen Behéltnisse aus dem Beutel.

3. Losen Sie ein Einzeldosisbehiltnis vom Streifen.

4 Legen Sie den verbleibenden Streifen wieder in den Beutel und falten Sie den Rand um, um den
Beutel zu verschlief3en.

5. Stellen Sie sicher, dass sich die Losung im
unteren Teil des Einzeldosisbehéltnisses I
befindet. ' W
i
/
6.  Offnen Sie das Behiltnis, indem Sie den i

Verschluss abdrehen. {
/@ ri:*ifw

7. Legen Sie den Kopf in den Nacken.
8. Halten Sie die Spitze des Behiltnisses nahe an
Thr Auge.

9. Ziehen Sie das Unterlid nach unten und
schauen Sie nach oben.

10.  Driicken Sie leicht auf das Behéltnis und W )
lassen Sie einen Tropfen in den Zwischenraum P"?,\j‘;_ﬁf/
. . AY o
zwischen dem unteren Augenlid und dem ( f'//'/i
Auge fallen. \ ,«”"‘ ' %2

11.  SchlieBBen Sie einen Moment lang das Auge

und driicken Sie etwa eine Minute lang mit ey A&
Ihrem Finger auf die innere Ecke des Auges. v "
Das hilft zu verhindern, dass der Tropfen iiber /¥
den Trénenkanal abflieft. L

12.  Wischen Sie liberschiissige Fliissigkeit von der
Haut um das Auge ab.

Gelangt ein Tropfen nicht in Ihr Auge, versuchen Sie es noch einmal.



Wenn Thr Arzt Ihnen verordnet hat, Tropfen in beide Augen einzutriufeln, wiederholen Sie die
Schritte 7 bis 12 an Ihrem anderen Auge.

Der Inhalt eines Einzeldosisbehéltnisses reicht fiir beide Augen aus. Entsorgen Sie das gedffnete
Behiéltnis mit etwaigem verbliebenem Inhalt sofort nach der Anwendung.

Wenn Sie andere Arzneimittel im Auge anwenden, warten Sie zwischen dem Anwenden von
Saflutan und dem anderen Arzneimittel mindestens 5 Minuten.

Wenn Sie eine groflere Menge von Saflutan angewendet haben, als Sie sollten, wird das
vermutlich keine schwerwiegenden Schédigungen zur Folge haben. Wenden Sie die néchste Dosis zur
gewohnten Zeit an.

Versténdigen Sie umgehend Thren Arzt, Ihren Apotheker oder die Gift-Notrufnummer (070/245.245),
wenn Sie Saflutan versehentlich geschluckt haben.

Wenn Sie die Anwendung von Saflutan vergessen haben, wenden Sie einen Tropfen an, sobald Sie
daran denken, und fahren Sie dann wie {iblich mit der Behandlung fort. Wenden Sie nicht die doppelte
Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Brechen Sie die Anwendung von Saflutan nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab. Wenn Sie

die Anwendung von Saflutan abbrechen, wird der Augeninnendruck erneut ansteigen. Das kann zu
einer bleibenden Schadigung des Auges fiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die meisten Nebenwirkungen sind nicht schwerwiegend.

Hiufige Nebenwirkungen:
Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen:

Nebenwirkungen auf das Nervensystem:
. Kopfschmerzen

Nebenwirkungen am Auge:

. Juckreiz am Auge

. Reizung des Auges

. Schmerzen am Auge

. Augenrotung

. Verianderung von Lénge, Dicke und Anzahl der Augenwimpern
. Trockenes Auge

. Fremdkdrpergefiihl

. Verfirbung der Augenwimpern

. Roétung der Augenlider

. Kleine punktformige entziindete Stellen an der Augenoberflache
. Lichtempfindlichkeit

. Trénende Augen

. Verschwommenes Sehen

. Verminderung der Fihigkeit des Auges, Einzelheiten zu erkennen

. Verfirbung der Iris (kann dauerhaft sein)



Gelegentliche Nebenwirkungen
Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen:

Nebenwirkungen am Auge:

. Verfarbung der Haut um das Auge
. Schwellung der Augenlider

. Miide Augen

. Schwellung der Oberflichenmembranen des Auges

. Ausfluss aus dem Auge

. Entziindung der Augenlider

U Anzeichen einer Entziindung im Auge

. Beschwerden im Auge

. Pigmentierung (Farbung) der Bindehaut

. Follikel (Knétchen) in den Oberflichenmembranen des Auges

. Allergische Entziindung
. Storendes Gefiihl im Auge

Nebenwirkungen auf die Haut und auf das Gewebe unter der Haut
. Ungewohnliches Wachstum von Haaren auf den Augenlidern

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar):

Nebenwirkungen am Auge:

. Entziindung der Iris/Uvea (mittlere Augenhaut)

. Tiefliegend erscheinende Augen

. Makuladdem/Zystoid-Makuladdem (Schwellung der Netzhaut im Auge, was zu einer
Verschlechterung der Sehkraft fiihrt).

Nebenwirkungen auf die Atemwege:
. Verschlechterung von Asthma, Kurzatmigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:
in Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

in Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und
Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Saflutan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Einzeldosisbehéltnis, dem Folienbeutel und dem
Umkarton nach 'EXP' bzw. 'Verw. bis' angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Den ungedffneten Folienbeutel im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C). Offnen Sie den Beutel nicht bevor
Sie tatsdchlich mit der Anwendung der Augentropfen beginnen, da nicht benutzte Behiltnisse in einem
gedffneten Beutel 28 Tage nach dem ersten Offnen des Beutels entsorgt werden miissen.

Nach dem Offnen des Folienbeutels:

. Bewahren Sie die Einzeldosisbehéltnisse im Originalfolienbeutel auf.

. Nicht tiber 25°C lagern.

. Nicht verwendete Einzeldosisbehiltnisse miissen 28 Tage nach erstmaligem Offnen des
Folienbeutels entsorgt werden.

. Entsorgen Sie das gedffnete Einzeldosisbehéltnis mit der eventuell verbliebenen Restmenge

sofort nach der Anwendung.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Saflutan enthilt

- Der Wirkstoff ist Tafluprost. 1 ml Losung enthélt 15 Mikrogramm Tafluprost. Ein
Einzeldosisbehiltnis (0,3 ml) enthélt 4,5 Mikrogramm Tafluprost. Ein Tropfen (ca. 30 Mikroliter)
enthilt ca. 0,45 Mikrogramm Tafluprost.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumedetat,
Polysorbat 80 und Wasser fiir Injektionszwecke. Salzsédure und/oder Natriumhydroxid werden
beigefiigt, um den pH-Wert einzustellen.

Wie Saflutan aussieht und Inhalt der Packung

Saflutan ist eine klare, farblose Fliissigkeit (Losung), die in Einzeldosisbehiltnissen aus Kunststoff
erhéltlich ist, die jeweils 0,3 ml Losung enthalten. In einem Beutel befinden sich zehn
Einzeldosisbehéltnisse. Saflutan ist in Packungen mit 30 oder 90 Einzeldosisbehéltnissen erhiltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Hersteller:
Santen Oy Santen Oy
Niittyhaankatu 20 Kelloportinkatu 1
33720 Tampere 33100 Tampere
Finnland Finnland
Zulassungsnummer

BE: BE384474
LU: 2011080052

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter folgenden Namen zugelassen:

Bitte lesen Sie die NL Packungsbeilage.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 12/2024.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten verfiigbar:
www.famhp.be/en



http://www.famhp.be/en
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