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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA LIJEK

	Saflutan® kapi za oči, rastvor, 15 mcg/ml, 
jednodozni kontejner, strip, 30 x 0,3 ml

	

	Proizvođač:
	Merck Sharp & Dohme B.V.


	Adresa:
	Waarderweg 39, Haarlem, Holandija

	Podnosilac zahtjeva:
	DRUŠTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA "GLOSARIJ"d.o.o-Podgorica 

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora 


	Saflutan®, kapi za oči, rastvor, 15 mikrograma/ml
INN tafluprost


	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.


	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Saflutan® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Saflutan®
3. Kako se upotrebljava lijek Saflutan®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Saflutan®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Saflutan® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Kakav je ovo lijek i na koji način djeluje?
Saflutan® kapi za oči sadrže tafluprost koji pripada grupi ljekova koji se zovu analozi prostaglandina. Lijek Saflutan® snižava pritisak u oku. Koristi se kada je pritisak u oku suviše visok.

Za šta se koristi vaš lijek?

Lijek Saflutan® se koristi za liječenje vrste glaukoma koji se zove glaukom otvorenog ugla, a takođe se koristi i za liječenje povišenog očnog pritiska. Oba stanja su povezana sa povišenim pritiskom u oku i mogu da dovedu do oštećenja vida.


	

	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Saflutan®

	Lijek Saflutan® ne smijete koristiti:

	· ako ste alergični (preosjetljivi) na tafluprost ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Saflutan® (vidjeti dio 6: Dodatne informacije).

	Kada uzimate lijek Saflutan®, posebno vodite računa:

	Molimo vas da imate u vidu da lijek Saflutan® može da ispolji sljedeće efekte i da neki od njih mogu biti trajni:

· Saflutan® može povećati dužinu, debljinu, boju i/ili broj vaših trepavica i može da izazove neuobičajeni rast dlaka na Vašim očnim kapcima.
· Saflutan® može izazovati potamnjenje boje kože oko Vaših očiju. Obrišite svaki višak rastvora sa kože. Ovim ćete smanjiti rizik za potamnjenja kože.

· Saflutan® može da promijeni boju Vaše dužice (obojeni dio vašeg oka). Ako koristite Saflutan® za liječenje samo jednog oka, boja liječenog oka se može trajno promijeniti i zauvijek ostati različita od boje drugog oka.

Obavijestite Vašeg ljekara ako:

· imate probleme sa bubrezima,
· imate problema sa jetrom,
· imate astmu,
· imate neke druge bolesti oka.


	Upotreba kod djece i adolescenata

Ne preporučuje se primjena lijeka Saflutan® kod djece i adolescenata ispod 18 godina starosti jer ne postoje raspoloživi podaci o bezbjednosti i efikasnosti primjene lijeka u toj populaciji.
Primjena drugih ljekova

	Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim ljekovima koje uzimate ili ste u skorije vrijeme uzimali, uključujući i ljekove koji se mogu kupiti bez ljekarskog recepta.

Ako uzimate i neke druge ljekove koji se daju u oko, između primjene ovih ljekova i  lijeka Saflutan® mora proći najmanje 5 minuta.



	Uzimanje lijeka Saflutan® sa hranom ili pićima

	Nema podataka.



	Primjena lijeka Saflutan® u periodu trudnoće i dojenja

	Ako postoji mogućnost da zatrudnite morate primjenjivati efikasne mjere kontracepcije tokom terapije lijekom Saflutan®. Nemojte koristiti lijek Saflutan® ako ste trudni. Ne smijete koristiti lijek Saflutan® ako dojite. Obratite se svom ljekaru za savjet.



	Uticaj lijeka Saflutan® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Lijek Saflutan® nema uticaj na sposobnosti upravljanja motornim vozilom ili rukovanja mašinama. Može da se desi da Vam vid bude zamućen neko vrijeme odmah nakon stavljanja lijeka Saflutan® u oko. Nemojte da upravljate motornim vozilom ili rukujete mašinama sve dok Vam vid ne postane bistar.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Saflutan®  

	3. KAKO se upotrebljava lIJek Saflutan®

	Uvijek uzimajte Saflutan®  tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar. Ukoliko nijeste sigurni kako da uzimate lijek provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

Uobičajena doza je jedna kap lijeka Saflutan® u oko ili oči jednom dnevno, uveče. Nemojte stavljati više kapi ili lijek ne koristite češće od onoga kako Vam je propisao ljekar. Ovim ćete smanjiti efikasnost lijeka Saflutan®.

Lijek Saflutan® možete da stavljate u oba oka samo ukoliko Vam je to rekao Vaš ljekar.

Lijek Saflutan možete da stavljate u oba oka samo ukoliko vam je to rekao Vaš ljekar.

Ovaj lijek se koristi samo u vidu kapi za oči. Ne smije da se guta.
Uputstvo za upotrebu:

Kada otvorite novu kesicu:

Nemojte da koristite  jednodozne kontejnere ako je kesica u kojoj se one nalaze bila oštećena. Otvorite kesicu duž označene isprekidane linije. Zabilježite datum kada ste otvorili kesicu na mjestu na kesici koje je namijenjeno za upisivanje datuma.

Svaki put kada koristite lijek Saflutan® treba da uradite sljedeće:

1. Operite ruke.

2. Uzmite traku sa jednodoznim kontejnerima iz kesice.

3. Odlomite jedan jednodozni kontejner sa trake.

4. Vratite traku sa preostalim jednodoznim kontejnerima nazad u kesu i preklopite ivicu kese da biste je zatvorili.

5. Provjerite da li se rastvor nalazi u donjem dijelu (na dnu) jednodoznog kontejnera sa pojedinačnom dozom.
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6. Da biste otvorili jednodozni kontejner odvrnite zatvarač.
[image: image2.emf]
7. Zabacite glavu unazad.

8. Postavite vrh jednodoznog kontejnera pored oka.
[image: image3.emf]
9. Povucite donji očni kapak unaprijed i usmjerite pogled na gore.

10. Lagano pritisnite jednodozni kontejneri tako da ukapate jednu kap u prostor između donjeg očnog kapka i oka.
[image: image4.emf]
11. Zatvorite oko na trenutak i pritisnite unutrašnji ugao oka prstom i tako držite oko jedan minut. Ovim se sprečava oticanje kapi niz suzni kanal.

12. Obrišite sav ostatak rastvora sa kože oko oka.
[image: image5.emf]
Ako promašite i ne ukapate kap u oko, probajte ponovo.

Ako Vam je ljekar rekao da ukapate kapi u oba oka ponovite postupke od 7 do 12 za drugo oko.

Sadržaj jednog jednodoznog kontejnera je dovoljan za oba oka. Odmah nakon upotrebe odbacite jednodozni kontejner zajedno sa svim preostalim sadržajem lijeka u njoj.

Ako uzimate i neke druge ljekove koji se daju u oko, primjena ovih ljekova i lijeka Saflutan® treba da bude vremenski odvojena najmanje 5 minuta.



	Ako ste uzeli više lijeka Saflutan® nego što je trebalo  

	Ukoliko ste uzeli više lijeka Saflutan®  nego što bi trebalo mala je vjerovatnoća da će Vam to ozbiljno naškoditi. Ukapajte sljedeću dozu u vrijeme kada biste to uobičajeno uradili.

Ako slučajno progutate ovaj lijek obratite se Vašem ljekaru za savjet.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Saflutan®

	Ukoliko ste zaboravili da uzmete Saflutan® ukapajte jednu kap čim se sjetite, a zatim se vratite na redovan plan uzimanja.  Ne smijete da uzimate duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Saflutan®

	Ne smijete da prestanete da uzmate Saflutan® prije nego što o tome porazgovarate sa Vašim ljekarom. Ako prestanete da uzimate Saflutan® vaš pritisak u oku će ponovo porasti. To može trajno oštetiti Vaše oko.   

Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi upotrebe ovog lijeka obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi drugi ljekovi, lijek Saflutan® može da izazove neželjene reakcije, mada se one ne pojavljuju kod svih pacijenata. Većina neželjenih reakcija nijesu ozbiljne.

Česte neželjene reakcije 

Ove neželjene reakcije se pojavljuju kod manje od 1 na 10 liječenih pacijenata. 

Poremećaji nervnog sistema:

· glavobolja.

Reakcije na nivou oka:

· svrab oka
· nadraženost oka
· bol u oku

· crvenilo u oku
· promjene u dužini, debljini i broju trepavica
· suve oči
· osjećaj stranog tijela u oku
· promjena boje trepavica
· crvenilo na očnim kapcima
· mala tačkasta područja zapaljenja na površini oka
· osjetljivost na svjetlost
· suzenje oka
· zamućen vid
· smanjenje sposobnosti oka da vidi/uočava detalje

· promjena boje dužice (može da bude trajna)
Povremene neželjene reakcije 

Ove neželjene reakcije se pojavljuju kod manje od 1 na 100 liječenih pacijenata. 
Reakcije na nivou oka:

· promjena boje kože oko očiju
· natečeni očni kapci
· umorne oči

· otok površne membrane oka
· iscjedak iz oka
· zapaljenje očnih kapaka
· znaci upale unutar oka
· osjećaj neugodnosti u oku
· pigmentacija površinskih membrana oka
· folikuli u površinim membranama oka
· alergijska zapaljenja
· nenormalan osjećaj u oku

Poremećaji na nivou kože i potkožnog tkiva:

· neuobičajeni rast dlaka na očnim kapcima.
Nepoznato: učestalost ne može biti procijenjena iz raspoloživih podataka
Reakcije na nivou oka:

· zapaljenje dužice/sudovnjače (srednji sloj oka)

· upali izgled očiju

Poremećaji respiratornog sistema

· pogoršanje astme, nedostatak daha

U veoma rijetkim slučajevima, kod pojedinih pacijenata sa teškim oštećenjem rožnjače su se razvila zamućenja delova rožnjače, zbog taloženja kalcijuma tokom liječenja.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.

	5. KAKO ČUVATI LIJEK Saflutan®

	Lijekovi ne smiju da se bacaju u kanalizaciju ili u kantu za đubre. Zamolite vašeg farmaceuta da vam kaže kako da se oslobodite lijeka koji vam više nije potreban. Ovim ćete pomoći u zaštiti čovjekove okoline.



	Rok upotrebe

	3 godine.

Kesicu otvorite tek onda kada želite da upotrebite kapi za oči zato što neiskorišćene jednodozne kontejnere iz otvorene kesice moraju da se odbace u vremenu od 28 dana nakon prvog otvaranja kesice.

Ne smijete da koristite Saflutan® nakon datuma isticanja koji je prikazan na jednodoznom kontejneru, kesici i na spoljnjem pakovanju u nastavku slova ”Exp”. Lijek ističe zadnjeg dana u naznačenom mjesecu.



	Čuvanje

	Čuvati neotvorene aluminijumske kesice u frižideru (na temperaturi od 20C do 80C).
Nakon otvaranja aluminijumske kesice:

· Čuvati jednodozne kontejnere u originalnoj aluminijumskoj kesici.

· Čuvati na temperaturi ispod 250C.

· Odbaciti neiskorišćene jednodozne kontejnere iz otvorene kesice u vremenu od 28 dana nakon prvog otvaranja kesice.

· Odmah nakon upotrebe odbaciti otvoreni jednodozni kontejner zajedno sa cjelokupnim ostatkom rastvora.
Čuvati van pogleda i domašaja djece.


	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Saflutan®

	- Aktivni sastojak je tafluprost. 1 ml rastvora sadrži 15 mikrograma tafluprosta. Jedan jednodozni kontejner (0,3 ml) sadrži 4,5 mikrograma tafluprosta.

- Ostali sastojci su glicerol, natrijum-dihidrogenfosfat dihidrat, dinatrijum-edetat, polisorbat 80 i voda za injekcije. hlorovodonična  kiselina i/ili natrijum hidroksid se dodaju za podešavanje pH.


	Kako izgleda lijek Saflutan® i sadržaj pakovanja

	Saflutan® je bistra, bezbojna tečnost (rastvor). Primarno pakovanje je jednodozni kontejner od polietilena niske gustine (LDPE), koji sadrži 0,3 ml rastvora. Jednodozni kontejneri su upakovani u stripove od po 5 komada. Dva stripa su upakovana u slojevitu kesu od papira, aluminijuma i polietilena. Složiva kartonska kutija sadrži 3 kesice.

Na raspolaganju je pakovanje 30 x 0,3 ml jednodoznih kontejnera.


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:
DRUŠTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA “GLOSARIJ" D.O.O.-Podgorica Vojislavljevića 76, Podgorica
Proizvođač:

Merck Sharp & Dohme BV, Waarderweg 39, Haarlem, Holandija 


	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:
Mart, 2015. godina



	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:

Saflutan® kapi za oči, rastvor, 15 mikrograma/ml, jednodozni kontejner, 30 x 0,3 ml: 
2030/15/93 – 2019 od 06.03.2015. godine
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