SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Taflotan sine 15 mikrogromm/ml augndropar, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Einn ml af lausn inniheldur 15 mikrogromm af tafluprosti.
Einn dropi inniheldur u.p.b. 0,45 mikrogromm af taflaprosti.

Hjalparefni med pekkta verkun: Einn ml af augndropum, lausn inniheldur 1,2 mg af fosfétum og einn
dropi inniheldur u.p.b. 0,04 mg af fosfétum.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augndropar, lausn (augndropar).

Teer, litlaus lausn. Nanast an synilegra agna, med pH & milli 5,5 og 6,7, og osmélalpéttni 260 -
310 mOsmol/kg.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til ad draga Ur haekkudum augnprystingi hja sjuklingum med gleidhornsglaku og haprysting i auga.
Sem einlyfjamedferd hja sjuklingum:

o sem hefdu avinning af augndropum &n rotvarnarefnis

o sem hafa ekki svarad nzgilega upphaflegri medferd

o par sem upphafleg medferd hefur valdid 6poli eda verid frabending

Vidbotarmedferd vid beta-blokka.

Taflotan sine er atlad fyrir fullorona >18 &ra.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Radlagdur skammtur er einn dropi af Taflotan sine i tarapoka sjuks auga einu sinni & dag, ad kvoldi.

Ekki & ad nota lyfid oftar en einu sinni & dag vegna pess ad tidari gjof getur dregid ur prystingslekkandi
ahrifum & auga.

Notkun hja éldrudum:
Ekki er porf & ad breyta skammti hja 6ldrudum sjaklingum.



Born:
Oryggi og verkun taflGiprosts hja bérnum undir 18 ara aldri hefur ekki enn verid stadfest.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Notkun vid skerta nyrna-/lifrarstarfsemi:
TaflUprost hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta nyrna-/lifrarstarfsemi og 4 pvi ad nota
med varud hja slikum sjuklingum.

Adferd vid lyfjagjof

Upplysa & sjuklinga um rétta medhondlun & glasinu. begar lyfid er notad i fyrsta skipti & sjuklingurinn ad
&fa sig i ad nota glasid med pvi ad kreista varlega Ur pvi einn dropa, &dur en dropi er gefinn i auga.
Sjuklingurinn & ad &fa sig par til hann er éruggur um ad geta gefid einn dropa i einu. Ef pad tekst ekki er
hugsanlegt ad betur henti ad nota lyfid i stakskammtailatum, &n rotvarnarefna.

Til ad fordast hugsanlega mengun lausnarinnar a sjuklingurinn ad geeta pess ad stutur glassins snerti ekki
augnlok, htd umhverfis augu eda annad yfirbord. Fjarleegja & lausn sem situr eftir & stdt glassins pegar
augndroparnir hafa verid gefnir, med pvi ad hrista glasid einu sinni sndggt nidur & vid. EkKi & ad snerta
eda purrka statinn.

Til pess ad draga Ur hettu & ad hudin & augnlokum dokkni eiga sjuklingar ad perra alla aukalausn af
hadinni. Svo sem vid & um alla augndropa er meelt med pvi ad pryst sé a tarapokann, vid neflega
augnkrokinn, eda ad auganu sé lokad varlega eftir gjof. betta getur dregid Ur alteeku frasogi lyfja sem gefin
eru i auga.

U.p.b. 1 ml verdur eftir i glasinu, sem ekki er haegt ad nyta. EkKi & ad reyna ad teema glasio.

Ef nota & fleiri en eitt stadbundid lyf i auga skal pad gert med minnst 5 minatna millibili.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu tafluprosti eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Adur en medferd hefst 4 ad lata sjuklinga vita um moguleikann & auknum vexti augnhéra, dékknun hidar
& augnlokum og aukningu litarefnis i lithimnu. Sumar pessara breytinga kunna ad vera varanlegar og leida
til mismunar 4 Gtliti augna ef einungis annad augad er medhondlad.

Breyting & litarefni i lithimnu gerist haegt og ekki er vist ad hin sé greinanleg manudum saman.

Pessi breyting & augnlit hefur einkum sést hja sjaklingum med blandadan lit i lithimnu, p.e. bla-brtnan,
gra-branan, gul-brdnan og graen-branan. Haettan a aevilangri mislitun milli augna pegar lyfid er notad i
annad augad er augljoés.

Harvoxtur getur ordid a svaedum par sem tafliprostlausnin er endurtekid i snertingu vid yfirbord hudar.

Engin reynsla er af tafliprosti vid nysedamyndunargléku, gldku med lokudu horni (angle-closure),
pronghornsglaku eda medfaeddri glaku. Reynsla af taflGprosti er takmérkud hja sjuklingum &n augnsteina
(aphakic) og sjuklingum med litglaku eda syndarflysjunarglaku (pseudoexfoliative).

Geeta skal vartdar pegar tafliprost er notad hja sjuklingum an augasteins, sjuklingum med gerviaugastein
og rifid, baklaegt augasteinshydi (torn posterior lens capsule) eda framholfsaugasteina

(anterior chamber lenses) eda sjuklingum med pekkta &haettupeetti fyrir blodrublettabjlg (cystoid macular
oedema) eda lithimnubdlgu/aedahjupsbdlgu.
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Engin reynsla er hja sjuklingum med alvarlegan astma. bvi parf ad geeta varudar vid medferd slikra
sjuklinga.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi er buist vid neinum milliverkunum hja ménnum vegna pess ad altek péttni tafluprosts er mjog lag
eftir gjof i auga. pvi hafa ekki verid gerdar sérstakar rannsoknir a milliverkunum taflGprosts vid onnur Iyf.
I kliniskum rannséknum var tafliprost notad samhlida timoléli an visbendinga um milliverkun.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri/getnadarvérn

Taflotan sine mé ekki nota hja konum & barneignaraldri nema fullnaegjandi radstafanir til getnadarvarnar
hafi verid gerdar (sja kafla 5.3).

Medganga
EKKi liggja fyrir neinar fullnagjandi upplysingar um notkun taflGprosts a medgdngu.

TaflUprost getur haft skadleg lyfjafraedileg ahrif & medgéngu og/eda & fostur/nybura.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun (sja kafla 5.3).

pvi skal ekki nota Taflotan sine & medgdngu nema bryna naudsyn beri til (ef ekki er um adra
medferdarkosti ad reda).

Brjostagjof )

EKKi er vitad hvort tafltprost og/eda umbrotsefni pess skilst Ur i brjéstamjdlk. | rannsékn & rottum hefur
verid synt fram & Utskilnad taflprosts og/eda umbrotsefna pess i brjéstamjdlk eftir stadbundna gjof (sja
kafla 5.3).

pvi & ekki ad nota tafliprost medan & brjostagjof stendur.

Frj6semi
Skammtar allt upp i 100 mikrdg/kg/dag sem gefnir voru i &8 hofou ekki ahrif & mékun og frjésemi hja
kvenkyns og karlkyns rottum.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

TaflGprost hefur minnihattar ahrif a hafni til aksturs eda notkunar véla. Ef timabundin pokusyn kemur
fram eftir ad lyfinu hefur verid dreypt i auga, a sjuklingurinn ad bida par til sjon skyrist &dur en hann
stundar akstur eda notar vélbinad.

4.8 Aukaverkanir

Yfir 1.400 sjuklingar hafa fengid tafliprost med rotvorn i kliniskum rannséknum, annadhvort i
einlyfjamedferd eda sem stuoningsmedferd vid timoldl 0,5%. Su medferdartengda aukaverkun sem oftast
var tilkynnt um var bl6dsokn til auga. Han kom fyrir hja um 13% peirra sjuklinga sem patt toku i
Kliniskum rannséknum & taflGprosti med rotvorn i Evropu og Bandarikjunum.

I flestum tilvikum var han vaeg og olli pvi ad medferd var hatt hja ad medaltali 0,4% sjuklinga sem toku
patt i lykilrannsoknunum (pivotal studies). I 3 méanada fasa 111 rannsokn sem gerd var i Bandarikjunum par
sem samanburdur var gerdur & taflGprosti an rotvarnar og timoléli an rotvarnar, vard vart vid bl6dsokn til
augans hjé 4.1% (13/320) sjuklinga sem fengu tafluprost.

Tilkynnt var um eftirfarandi medferdartengdar aukaverkanir i kliniskum rannséknum & taflGprosti i
Evropu og Bandarikjunum sem var fylgt eftir i allt ad 24 manuoi:
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Innan tidniflokka eru algengustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Taugakerfi

Algengar (> 1/100 til < 1/10): hofudverkur

Augu

Algengar (> 1/100 til < 1/10): augnkladi, augnerting, augnverkur, blodsokn til taru/augans, breytingar &
augnharum (aukin lengd, péttni og fjoldi augnhéara), augnpurrkur, tilfinning fyrir adskotahlut i augum,
aflitun augnhéra, rodapot i augnloki, yfirbordslaeg blettagleerubdlga (SPK, superficial punctate keratitis),
ljésfaelni, aukin taraseyting, pokusyn, minni sjonskerpa og aukning litarefna i lithimnu.

Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100): hvarmalitun (blepharal pigmentation), bjagur i augnlokum,
augnpreyta, tarubjagur, augnatferd, hvarmaproti, bélgufrumur i framhdlfi (anterior chamber cell),
Opaegindi i augum, préteinleki i framholfi augans (anterior chamber flare), tarulitun (conjunctival
pigmentation ), harsekkur i taru (conjunctival follicles), ofneemistarubdlga , og 6edlileg tilfinning i auga.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum): lithimnubdlga/ edahjlpsbdlga,
augnloksskora dypkar (lid sulcus), sjonudepilsbjagur/blédrusjonudepilsbjugur.

Orsjaldan kemur fyrir ad tilkynnt er um tilfelli af hornhimnukélkun i tengslum vid notkun augndropa sem
innihalda fosfat hja sumum sjuklingum med verulegar skemmdir & hornhimnu.

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum): versnun & astma, madi

HU6 og undirhdd

Sjaldgaeefar (> 1/1.000 til < 1/100): aukinn harvoxtur & augnloki.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskéommtun

Oliklegt er ad ofskémmtun verdi eftir gjof i auga.

Komi ofskdmmtun fyrir & medferd ad fara eftir einkennum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Glaku- og ljésopsprengjandi lyf, prostaglandinhlidstaedur (analogues),
ATC flokkur: SO1EE05

Verkunarhattur


http://www.ordabanki.hi.is/wordbank/terminfo?idTerm=358523&mainlanguage=IS

Taflprost er fliortengd prostaglandin F2, hlidsteeda. TaflUprostsyra, liffredilega virkt umbrotsefni
tafluprosts, er mjog 6flugur og sérteekur prostanéid FP vidtakadrvi hja ménnum. TaflUprostsyra er med 12
sinnum meiri sekni i FP vidtakann en latandprost. Lyfhrifarannsoknir & dpum gefa til kynna ad tafluprost
dragi Ur augnprystingi med pvi ad auka Gtfleedi vokva fra eedahjlp og hvitu augans.

Lyfhrif

Rannsdknir & 6pum med edlilegan augnprysting og haprysting i auga syndu ad tafluprost leekkar prysting i
auga. I rannsokn sem kannadi ahrif tafliprost umbrotsefna til laekkunar 4 augnprystingi kom fram ad
adeins taflUprostsyra minnkadi augnprysting marktaekt.

pegar kaninur fengu tafliprost 0,0015% augnlausn einu sinni a dag i 4 vikur, jokst adal bl6dstreymi til
sjontaugar markteaekt i samanburdi vio grunnlinu pegar pad var melt med ,,laser speckle flowgraphy* & 14.
0g 28. degi.

Klinisk ahrif

Augnprystingur fer ad laekka 2 til 4 klukkustundum eftir fyrstu gjof og hamarksahrif nast um

12 klukkustundum eftir idreypingu. Ahrifin standa i a.m.k. 24 klukkustundir.

I lykilranns6knum & taflGprost lyfjaforminu med rotvarnarefninu benzalkonkloridi hefur verid synt fram &
ad taflaprost er virkt sem einlyfjamedferd og hefur vidbotarahrif pegar pad er gefid sem vidbdtarmedferd
med timol6li: | 6 manada rannsokn komu fram marktaek &hrif tafliprosts til leekkunar & augnprystingi upp
4 6 til 8 mmHg & mismunandi timum dags samanborid vid 7 til 9 mmHg pegar latanéprost var annars
vegar. | annarri 6 manada kliniskri rannsokn minnkadi tafliprost augnprysting um 5 til 7 mmHg
samanborid vid 4 til 6 mmHg pegar timol6l var annars vegar. Augnprystingsleekkandi ahrif tafliprosts
héldust pegar pessar rannsoknir voru framlengdar i allt a8 12 manudi. | 6 vikna rannsékn voru
augnprystingslekkandi ahrif tafliprosts borin saman vid burdarefnid pegar pad var notad til vidbotar vid
timoldl. I samanburdi vid grunngildi (mzeld eftir 4 vikna timol6lnotkun) namu vidbGtar
augnprystingslekkunar ahrifin 5 til 6 mmHg hja hdpnum sem fékk timol6l og tafldprost og 3 til 4 mmHg
hj& hépnum sem fékk timoldl og burdarefnid. Synt var fram a svipud ahrif taflGprost lyfjaforma med og an
rotvarnarefna til leekkunar & augnprystingi sem nadmu yfir 5 mmHg i litilli vixlrannsokn par sem medferd
Stod i 4 vikur.

I Bandarikjunum var jafnframt gerd 3 manada ranns6kn sem bar saman taflGprost lyfjaform &n rotvarnar
og timoldl lyfjaform an rotvarnar, ahrif taflGprost til leekkunar & augnprystingi voru & bilinu 6,2 til

7,4 mmHg & mismunandi timapunktum en &hrif timoldls til leekkunar & augnprystingi voru & bilinu 5,3 til
7,5 mmHg.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir ad 1 dropi af taflaprost 0,0015% augndropum an rotvarnarefna i stakskammtailati hafdi verid gefinn i
baedi augu i 8 daga var plasmapéttni tafluprostsyru lag og voru lyfjahvorf svipud & 1. og 8. degi.
Plasmapéttni nadi hamarki 10 mindtum eftir skammt og laekkadi nidur fyrir leegri mork pess sem
greinanlegt er (10 pg/ml) innan klukkustundar eftir skommtun.

Medal Cmax (26,2 0g 26,6 pg/ml) og AUCo.sisasii (394,3 0g 431,9 pg*min/ml) gildi voru svipud a 1. og 8.
degi sem bendir til pess ad lyfjapéttni hafi ndd jafnveegi & fyrstu viku lyfjagjafar i auga. Ekki vard vart vid
neinn markteekan mun & alteeku adgengi lyfinu med eda &n rotvarnarefna.

I rannsokn & kaninum var frasog tafldprosts i augnvokva samberilegt eftir idreypingu & einum skammti i
auga, hvort sem um var ad reeda taflaprost 0,0015% augnlausn med eda an rotvarnarefna.

Dreifing

Hja 6pum var engin sérstok dreifing & geislamerktu taflGprosti i lithimnu (iris-ciliary body) eda &dahimnu,
ad medtalinni litpekju sjénhimnu (retinal pigment epithelium), sem gefur til kynna ad seekni i
melaninlitarefni sé litil. | rannsokn & geislamyndum (autoradiography) & rottum, var hasti styrkur
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geislavirkni i hornhimnu og parnaest i augnlokum, augnhvitu og lithimnu. Utan augans hafdi geislavirkni
borist i tar, gom, vélinda og meltingarfzeri, nyru, lifur, gallblédru og pvagblddru.

Binding tafluprostsyru vid manna sermisalbimin er 99% in vitro vid styrkinn 500 ng/ml af taflGprostsyru.

Umbrot

Adalumbrotsleid tafluprosts hjad ménnum, sem var rannsékud in vitro, er vatnsrof i lyfjafreedilega virka
umbrotsefnid, taflaprostsyru sem er umbrotin frekar med glukdrénidtengingu eda beta-oxun. Afurdir beta-
oxunar, 1,2-dinor og 1,2,3,4-tetranor tafluprostsyrur sem eru lyfjafraedilega 6virkar geta ordio fyrir
glukuaronid- og hydroxyltengingu. Cytokrom P450 (CYP) ensimkerfid tekur ekki patt i umbrotum
taflGprostsyru. Esterasinn sem er abyrgur fyrir ester hydroxyltengingu vid taflaprostsyru er karboxyl
esterasi, samkvaemt rannsékn i hornhimnuvef i kaninum og hreinsudum ensimum. Batylkolin esterasi
getur einnig studlad ad hydroxyltengingu en ekki acetylkolin esterasi.

Brotthvarf

I kjolfar notkunar & *H-tafluprosti (0,005% augnlausn; 5 mikrél/auga) einu sinni & dag i 21 dag i baedi
augu i rottum, kom u.p.b. 87 % af heildar geislavirkum skammti fram i Grgangi. Hlutfall heildarskammts
sem var Utskilinn med pvagi var u.p.b. 27-38 % og u.p.b. 44-58 % af skammtinum var utskilinn med
haegdum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, alteekra eiturverkana eftir endurtekna skammta, eiturverkana &
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifa. Eins og vid 4 um adra PGF2 6rva olli gjof a endurteknum,
stadbundnum skémmtum tafldprosts i augu hja 6pum éafturkreefum ahrifum a litun lithimnu og afturkreefri
steekkun & hvarmaglufu (palpebral fissure).

Vart vard vid aukinn samdratt legs hja rottum og kaninum in vitro pegar péttni tafliprostsyru hja hvorri
dyrategund um sig var yfir 4- og 40-féld hdmarkspéttni taflGprostsyru i plasma hja ménnum. Legpenjandi
virkni taflaprosts hefur ekki verid préfud hja ménnum.

Rannséknir & eiturverkunum & axlun voru gerdar & rottum og kaninum med gjof i blaed. Hja rottum vard
ekki vart vid neinar aukaverkanir & frjésemi eda proska fosturvisis a fyrstu stigum pegar almenn ahrif voru
yfir 12.000 sinnum meiri en klinisk hamarksahrif & grundvelli Cmax eda yfir 2.200 sinnum meiri a
grundvelli AUC.

I hefdbundnum ranns6knum & fosturvisis- og fosturproska olli tafliprost leekkun & likamspyngd fostra og
aukningu & fosturmissi. TaflGprost jok tioni fravika a beinagrind hja rottum jafnt sem tidni vanskapana &
héfudkupu, heila og meanu hja kaninum. I rannsékninni & kaninum voru plasmagildi taflGprosts og
umbrotsefna pess undir meelanlegum gildum.

I rannsokn & proska fyrir og eftir fadingu hja rottum vard vart vid aukna danartidni nybura, leekkada
likamspyngd og tof & ad Uteyra opnadist hja afkveemum vid taflGprostskammta sem voru steerri en
20 sinnum Kkliniskur skammtur.

Tilraunir & rottum med geislamerkt tafliprost syndu ad um 0,1% af stadbundnum skammti i augu barst i
mjolk. Vegna pess ad helmingunartimi virka umbrotsefnisins (taflGprostsyru) i plasma er mjég stuttur
(greinist ekki eftir 30 minatur hja ménnum), voru flest geislavirku umbrotsefnanna sennilega med litla
sem enga lyfjafraedilega virkni. A grundvelli umbrota lyfsins og nattdrulegra prostaglandina er buist vid ad
adgengi eftir inntdku sé mjog itid.



6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyserdl

Natriumtvihydrégenfosfattvihydrat

Tvinatriumedetat

Pélysorbat 80

Saltsyra og/eda natriumhydroxid til ad adlaga syrustig
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3 Geymslupol

3ér.
Eftir ad glasio hefur verid opnad i fyrsta sinn: 3 manudir.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.

Eftir ad umbudir hafa verid rofnar: Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gagnse lagpéttni polyetylen (LDPE) gl6s ur hvitu Aptar OSD (pélyethylen, polyprépylen, hringlaga
6lefin samfjollioa) med blau polyethylenloki. Hvert glas er med 3 ml, 5 ml eda 7 ml fyllirammal.

Eftirfarandi pakkningasteerdir eru faanlegar: Oskjur sem innihalda 1 eda 3 glés med 3 ml (hvert glas er
atlad til notkunar i einn manud), 1 glas med 5 ml (til notkunar i tvo manudi) eda 1 glas med 7 ml (til
notkunar i prja manudi).

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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