ITquuprostu

Posologia
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A dose ndo deve ser administrada mais de uma vez ao dia, pois a administragcdo mais frequente pode diminuir o efeito redutor da
pressdo intraocular.

Tafluprosta € uma solucdo estéril que ndo contém conservante. Para uso Unico apenas, um flaconete é suficiente para tratar os
dois olhos.

Qualqguer solucdo ndo utilizada deve ser descartada imediatamente apds o uso.

Se mais de um produto topico oftalmoldgico estiver sendo utilizado, cada qual deve ser administrado com pelo menos 5 minutos
de intervalo.

Para reduzir o risco de escurecimento da pele da pdlpebra os pacientes devem limpar qualquer solucd@o em excesso da pele. A
exemplo de qualquer outro colirio, recomenda-se oclusdo nasolacrimal ou que a pdlpebra seja suavemente fechada apds a
administracdo. Isto pode reduzir a absorcdo sistémica de produtos administrados pela via ocular.

Uso em Pacientes |Idosos
Ndo é necessdrio ajuste de dose para pacientes idosos.

Uso em Pacientes Pedidtricos
A seguranca e a eficdcia de Tafluprosta em pacientes pedidtricos ndo foram estabelecidas. Portanto, o tratamento com
Tafluprosta ndo é recomendado.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal
Tafluprosta ndo foi estudado em pacientes com insuficiéncia renal e deve, portanto, ser utilizado com cautela nestes pacientes.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepdatica
Tafluprosta ndo foi estudado em pacientes com insuficiéncia hepdtica e deve, portanto, ser utilizado com cautela nestes
pacientes.

Indicagoes do produto

Tafluprosta € indicado para reducdo de pressdo intraocular elevada no glaucoma de dngulo aberto ou hipertensdo ocular (em
monoterapia ou em terapia adjuvante a betabloqueadores).

Contra Indicagoes
Hipersensibilidade & tafluprosta ou a qualquer um dos excipientes.

Efeitos Colaterais



A concentracdo de doses multiplas de tafluprosta foi estudada em mais de 1.110 pacientes em estudos Fase Il e Fase Ill norte-
americanos e multinacionais, tanto em monoterapia como em terapia adjuvante, com timolol 0,5%, principalmente as
formulacdes com conservante. A concentracdo da dose clinica de tafluprosta 0,0015% foi estudada em 724 pacientes em estudos
mascarados Fase Il e Fase Ill norte-americanos e multinacionais. A reacdo adversa mais comum relacionada ao medicamento
nesses pacientes tratados com tafluprosta 0,0015% foi hiperemia ocular, a qual foi relatada em 14,2% dos pacientes. A maioria das
reacdes adversas nessa populacdo foi leve e levou a descontinuacdo em 2,1% dos pacientes que participaram nestes estudos.

As seguintes reacdes adversas adicionais relacionadas ao medicamento foram relatadas durante o tratamento até 24 meses (em
cada grupo de frequéncia, as reacdes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de frequéncia):

Disturbios oculares

Comuns (= 1%, <10%):

Prurido ocular, irritacdo ocular, dor ocular, crescimento dos cilios, ressecamento dos olhos, alteracdo de cor dos cilios, aumento de
lacrimacdo, eritema da pdlpebra, sensacdo de corpo estranho nos olhos, visdo turva, fotofobia, reducdo de acuidade visual,
espessamento dos cilios, catarata, ceratite pontilnada, secrecdo ocular, edema palpebral e hiperpigmentacdo da iris.

Incomum (20,1%, <1%):
Pigmentacdo das pdlpebras.

Reagdes ndo oculares sistémicas (relatadas em mais de um paciente)
Comum (2 1%, <10%):
Cefaleia.

Incomum (2 0,1%, <1%):
Tosse, boca seca, dor faringolaringeana.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Nofificacdes em Vigil@ncia Sanitdria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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