Secretaria de Politicas,
, DISPOSICION N°
Regulacisn ¢ Tustitatos 4

16 ENE 2014
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-014436-13-2 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MERCK SHARP &
DOHME ARGENTINA INC., representante en el pais de MERCK & CO INC.,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos y la informacién
para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada SAFLUTAN /
TAFLUPROST, Forma farmacéutica y concentracidon: SOLUCION
OFTALMICA ESTERIL 15 mcg/ml, aprobada por Certificado N© 56.105. |

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposiciones Nros.: 5904/96, 2349/97 y.la Circular
ANMAT N° 004/2013.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn ANMAT
M ca
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pisposicion v O & 7 4
Secretania de Politicas,
Regabacisn ¢ Tustitutos

AN AT
N 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©°
6077/97.
Que a fojas 127 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacion de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.450/92 y 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos y la informacién para

el paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada

SAFLUTAN / TAFLUPROST, Forma farmacéutica y concentracion:

SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 15 mcg/ml, aprobada por Certificado N°

56.105 y Disposicién N° 1563/11, propiedad de la firma MERCK SHARP &

DOHME ARGENTINA INC., representante en el pais de MERCK & CO INC,,

cuyos textos constan de fojas 54 a 83, para los prospectos y de fojas 84 a

104, para la informacion para el paciente.

ARTICULO 2°, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante

ANMAT N© 1563/11 los prospectos autorizados por las fojas 54 a 63 y la
2 WA
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informacion para el paciente autorizada por las fojas 84 a 90, de las
aprobadas en el articulo 19, [os que integraran el Anexo de ia presente.
ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que debera agregarse al Certificado N° 56.105 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos, la informacién para e-I
paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-014436-13-2 .
g~

DISPOSICION N© O 4 7 4 | Dr. OT70 AﬂORSINGHER

Stib Administrador Nacigna
A.N.M. AT,
Js

MeA
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Teczlogia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
N0047 ..... a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 56.105 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC.,
representante en él pais de MERCK & CO INC., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: SAFLUTAN / TAFLUPROST, Forma
farmacéutica y concentracidén: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 15
mcg/mil.-
Disposicién Autorizante de |la Especialidad Medicinal N° 1563/11.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011385-10-1.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos, informacion {Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 54 a
para el paciente.- N° 4257/13.- 83, corresponde

desglosar de fs. 54 a 63.
Informacion para el
paciente de fs. 84 a 104,
corresponde desglosar de
fs. 84 a 90.-

El presente soélo tiene valor probatoric anexado a! certificado de

Autorizacion antes mencionado.

A




Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC., representante en el

pais de MERCK & CO INC., Titular del Certificado de Autorizacién N°

1-6.ENE 201
56.105 en la Ciudad de Buenos Aires, a 10s diaS........cvaveenvnrane, ,del mes
o (< T
Expediente N° 1-0047-0000-014436-13-2 horgh

Dr. /OTTO A. -ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal

DISPOSICION No 0 4 7 4 A.N.M.AT,

15 Mca
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

SAFLUTAN®
TAFLUPROST
15 meg/mL
Solucion Oftalmica Estéril

INDUSTRIA FRANCESA VENTA BAJO RECETA
FORMULA:

Tafluprost 15 meg/mL

Glicerol 22.5 mgimL

Dihidrogenofosfato de Sodio dihidratado 2.0 mg/mL

Edetato disodico 0.5 mg/mL

Polisorbato 80 0.75 mg/mL

Hidréxido de Sodio y/o Acido Clorhidrico concentrado ~ Ajustar pH a 5.6 — 6.4

Agua Purificada (o0 de mayor grado) c.s.p.paralmL

DESCRIPCION

El nombre quimico de tafluprost es 1-metiletil (52)-7[(1R, 2R, 3R, 58)-2-[(1E)-3,3-diflucro-4-fenoxi-1-
butenil]-3,5-dihidroxiciclopentil]-5-heptanoato. La formula empirica de tafluprost es CasHasF20s y su

peso molecular es 452.53.

Tafluprost es un liquido viscoso incoloro a amarillo claro que es practicamente insoluble en agua. Su

férmula estructural es la siguiente:
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ACCION TERAPEUTICA:
SAFLUTAN® (Tafluprost) es un analogo prostaglandinico sin conservantes. El acido tafluprost, el

metabolito bioldgicamente activo de tafluprost, es un agonista selectivo y sumamente activo del
receptor FP prostanoide humano

SAFLUTAN no contiene conservantes como cloruro de benzalconio.

Segln Cédigo ATC se clasifica como: SO1EE05 - Preparados antiglaucoma y miéticos, analogos

de prostaglandinas.

ACCION FARMACOLOGICA:
Tafluprost es un analogo fluorado de la prostaglandina Fa2or El acido tafluprost, el metabolito

biolégicamente activo de tafluprost, es un agonista selective y sumamente potente del receptor
prostanoide FP humano. El &cido tafluprost posee una afinidad 12 veces mayor hacia el receptor FP

que latanoprost.

La reduccion de la presién intraocular en seres humanos comienza aproximadamente 2 a 4 horas
después de la administracién, y su efecto maximo se alcanza 12 horas después de la instilacién. El

efecto se mantiene durante como minimo 24 horas.

Los estudios de farmacodindmica en monos indican que tafluprost reduce la presion intraocular

incrementando el flujo uvecescleral saliente del humor acuoso.

FARMACOCINETICA:

Absorcion

Tafluprost es absorbido a través de la cornea donde el &ster isopropilico es hidrolizado al metabolito
acido biologicamente activo (ECso para el receptor prostancide FP humano recombinante =
217 pg/mL). La farmacocinética del éacido tafluprost se obtuvo de un estudio en el cual se
compararon soluciones oftalmicas con contenido de conservante y sin él. La formulacién libre de
conservantes mostré propiedades farmacocinéticas similares a las de la formulacién que contenia
conservantes. La Cnax plasmatica promedio para las formulaciones con contenido de conservante y
sin él fueron 24 pg/mL y 26 pg/mL respectivamente el Dia 1, y 31 pg/mL y 27 pg/mL respectivamente
el Dia 8. El AUCo.utimo ptasmatico promedio para las formulaciones con conservante y sin él fue
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406 pg*min/mL y 394 pg*min/mL respectivamente el Dia 1, y 581 pg*min/mL y 432 pg*min/mL
respectivamente el Dia 8. Las concentraciones plasmaticas promedio se encontraron por debajo del

limite de cuantificacion a los 30 minutos para ambas formulaciones.

En un estudio en conejos, la absorcion de tafluprost en el humor acuoso resulté comparable después

de una instilacién ocular Gnica de solucién oftaimica tafluprost 0,0015% sin conservante o con él.

Distribucion

Luego de la administracién topica de 1ug de tafluprost marcado con H3 en los ojos de monos, la
radioactividad maxima en el humor acuoso se detecto a las 2 horas (21 a 30 ng equivalentes/ mL), y
declind a 0,3 - 0,4 ng equivalentes/mL a las 24 horas.

La union del acido tafluprost a la albimina sérica humana fue > 99%. Se prevé que el acido

tafluprost se unira en grado sumo a las proteinas del plasma humano.

Metabolismo N
Tafluprost, una prodroga éster, es hidrolizado a su metabolito acido biolégicamente activo en el ojo.
El metabolito acido es metabolizado adicionalmente a través de [3-oxidacion de acidos grasos y de

conjugacion fase Il.
El sistema enzimatico del citocromo P450 (CYP) no participa en el metabolismo del &cido tafluprost.

Eliminacién

En dos estudios clinicos, las concentraciones promedio del metabolito acido de tafluprost decayeron
por debajo del limite de cuantificacion en plasma (10 pg/mL) 30 minutos después de la
administracion. Ello indica una rapida eliminacion.

INDICACIONES:
SAFLUTAN esta indicado para la reduccion de la presion intraocular elevada en el glaucoma de

angulo abierto, o en la hipertensién ocular.
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
La dosis recomendada es una gota de SAFLUTAN en el saco de la conjuntiva de los ojos afectados

una vez por dia por la noche.

La dosis no debe exceder una vez por dia, ya que una administracién mas frecuente puede disminuir

el efecto reductor de la presion intraocular.

SAFLUTAN es una solucién estéril que no contiene conservantes. Sélo para un Unico uso. Un
recipiente es suficiente para tratar ambos 0jos. Debe descartarse de inmediato toda solucién sin

utilizar luego del uso.

Si se utiliza mas de un producto oftélmico tdpico, cada uno de ellos se debe administrar al menos

con 5 minutos de diferencia uno de otro.

A fin de reducir el riesgo de oscurecimiento de la piel de los parpados, los pacientes deben secar la
piel quitando todo exceso de solucion de ella. Tal como sucede con cualquier ofro colirio se
recomienda una oclusién nasolacrimal o cerrar el parpado suavemente después de la
administracion. Ello puede reducir la absorcién sistémica de los productos administrados por via

ocular.

Uso en pacientes de edad avanzada

No se requieren ajustes en ia posologia para pacientes de edad avanzada.

Uso en pacientes pediatricos
No se establecié la seguridad ni la efectividad de SAFLUTAN en pacientes pediatricos. Por lo tanto,

no se recomienda el tratamiento con SAFLUTAN.

Uso en pacientes con insuficiencia renal
SAFLUTAN no fue estudiado en pacientes con insuficiencia renal y, por lo tanto, debe ser empleado

con precaucion en dichos pacientes.
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SAFLUTAN no fue estudiado en pacientes con insuficiencia hepatica, y, por lo tanto, debe ser

Uso en pacientes con insuficiencia hepatica

empleado con precaucion en tales pacientes.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a tafluprost o a cualquiera de los excipientes.

PRECAUCIONES:

Antes del inicio del tratamiento se debe informar a los pacientes sobre la posibilidad de crecimiento
de las pestaiias, oscurecimiento de la piel del parpado, y aumento en la pigmentacion del iris.
Algunos de dichos cambios pueden ser permanentes, y conducir a diferencias en el aspecto entre

los ojos cuando se trata sélo a uno de ellos.

El cambio en la pigmentacion del iris se produce lentamente y puede no distinguirse durante varios
meses. El cambio en el color del ojo se observo principalmente en pacientes con iris de colores
mixtos, por ejemplo, azul amarronado, gris amarronado, amarillo amarronado y verde amarronado.

El tratamiento unilateral puede tener como resultado una heterocromia permanente.

No se tiene experiencia con tafluprost en el glaucoma neovascular, de angulo cerrado, de angulo
estrecho, o congénito. Existe sélo experiencia limitada con tafluprost en pacientes afaquicos y en el

glaucoma pigmentario o pseudoexfoliativo.

Durante el tratamiento con analogos de la prostaglandina F2c se informé edema macular, e incluso
edema macular cistoide. Tales informes se realizaron principalmente en pacientes afaquicos,
pseudoafaquicos con rotura de la capsula de la lente posterior, o con las lentes de la cAmara anterior
desgarradas, o bien en pacientes con factores de riesgo conocidos de edema macular. Por lo tanto,
se recomienda actuar con precaucion al emplear tafluprost en tales pacientes. También se

recomienda actuar con precaucion en pacientes con factores de riesgo conocidos para iritis/ uveitis.

Embarazo
No existen estudios adecuados y bien contrplados en mujeres embarazadas.
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En estudios de desarrollo embriofetal, tafluprost administrado por via intravenosa causé incrementos
en pérdidas postimplantacién en ratas y conejos, y reducciones en los pesos de los fetos en ratas.
Tafluprost también aumentd la incidencia de anomalias esqueléticas vertebrales en ratas, y de la
incidencia de malformaciones craneanas, cerebrales y de la columna vertebral en conejos. En ratas,
no hubo ningin efecto adverso sobre el desarroflo embriofetal a niveles plasmaticos maternos del
acido tafluprost 343 veces la exposicion clinica maxima basada en la Cmax. En conejos, se
observaron efectos a niveles plasmaticos maternos de acido tafluprost durante el periodo critico de
desarrollo 5,3 veces superiores a la exposicion clinica basada en la Crax. A |2 dosis sin efecto en
conejos, los niveles plasmaticos maternos de acido tafluprost se encontraron por debajo del nivel
inferior de cuantificacion (20 pg/mL).

En un estudio de desarrollo prenatal y postnatal en ratas se observd mayor mortalidad de los
ejemplares recién nacidos, menor peso, y demora en el desdoblamiento del pabellén de la oreja en
la cria a dosis de tafluprost superiores a 20 veces la dosis clinica.

Si bien los estudios en la reproduccion animal no siempre pronostican la respuesta en seres
humanos, SAFLUTAN no debe ser empleado durante el embarazo, salvo que el beneficio potencial
justifique el riesgo potencial al feto.

Las mujeres en edad fértil deben tomar medidas adecuadas de anticoncepcion.

Lactancia

Un estudio en ratas en periodo de lactancia demostré que tafluprost y/o sus metabolitos marcados
con radiacion (0,1% de la dosis) fueron excretados en la feche. Se desconoce si este medicamento o
sus metabolitos se excretan en la leche materna de los seres humanos. Dado que muchos
medicamentos se excretan en esta ltima, se debe actuar con precaucion al administrar SAFLUTAN

a una mujer en periodo de lactancia
Uso en pacientes pediatricos

La seguridad y efectividad de SAFLUTAN en pacientes pediatricos no se ha establecido. Por lo
tanto, no se recomienda el tratamiento con SAFLUTAN. |
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Uso en pacientes de edad avanzada
No se observd ninguna diferencia en la eficacia ni en el perfil de eventos adversos entre pacientes
de edad avanzada (> 65 afios) y adultos < 65 afios. Por lo tanto, no se requiere realizar ajustes en la

posologia para pacientes afnosos.

Interacciones medicamentosas

No se prevén interacciones en seres humanos, ya que las concentraciones sistémicas de tafluprost
resultan extremadamente bajas luego de la administracién ocular. Por lo tanto, no se han realizado
estudios de interaccion medicamentosa especificos con tafluprost.

En los estudios clinicos tafluprost se emple6 en forma concomitante con timoiol sin evidencias de un

aumento en la incidencia de eventos adversos.

REACCIONES ADVERSAS:
Se estudiaron concentraciones de dosis mdltiples de tafluprost en mas de 1.110 pacientes en

EE.UU. y en estudios fase Il y (Il multinacionales, ya sea en monoterapia o como tratamiento adjunto
al timolol 0,5%, empleando principalmente formulaciones gque contenian conservantes. La
congcentracion de la dosis clinica de taftuprost 0,0015% se estudid en 724 pacientes en EE.UU. y en
estudios clinicos ciegos fase Il y Ili multinacionales. La reaccién adversa mas comdn relacionada
con €l medicamento en dichos pacientes tratados con tafluprost 0,0015% fue hiperemia ocular, la
cual fue informada en 14,2% de los pacientes. La mayoria de las reacciones adversas en dicha
poblacién fueron leves, y condujeron a la interrupcién permanente del tratamiento en 2,1% de los
pacientes que participaban en dichos estudios.

Las siguientes reacciones adversas adicionales relacionadas con la medicacion fueron informadas
en > 1% durante el tratamiento de hasta 24 meses (dentro de cada grupo de frecuencias, las

reacciones adversas se presentan en orden de frecuencia decreciente).

Trastornos oculares

Prurito ocular, irritacion ocular, dolor ocular, crecimiento de pestafias, ojo seco, decoloracion de las

pestafnas, aumento de fa lacrimacion, eritema de parpado, sensacion de cuerpo extrano en [os 0jos,

Hed
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vision borrosa, fotofobia, reduccion de la agudeza visual, engrosamiento de las pestafias, cataratas,
queratitis punteada, secrecién ocular, edema de parpado, e hiperpigmentacion del iris.

Trastornos del sistema nervioso

Cefalea

Se produjo pigmentacion blefaral en < 1% de los pacientes.

Desde la primer autorizacion de comercializacion, tafluprost 0.0015% libre de conservantes fue
evaluado en un estudio clinico, controlado activo, doble ciego, randomizado, de 12 semanas (N =
320); no se reportaron nuevas reacciones adversas relacionadas con la medicacion {incidencia >

1%). La incidencia de hiperemia ocular relacionada con la medicacion, fue de 4.1%.

Las siguientes reacciones adversas han sido identificadas durante el uso de SAFLUTAN luego de su

aprobacion:

Trastornos oculares

Conijuntivitis alérgica, profundizacion del surco del parpado, iritis / uveitis.

Trastornos respiratorios

Exacerbacion de asma, disnea

SOBREDOSIFICACION:

No se informd ningln caso de sobredosis. Es poco probable que se produzca una sobredosis

después de la administracion ocular. Si se produjera sobredosis, el tratamiento debera ser

sintomatico.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS SIGUIENTES CENTROS TOXICOLOGICOS:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ - (011) 4962-6666/2247 // 0800-444-8694
HOSPITAL A. POSADAS - (011) 4654-6648/4658-7777
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PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 10, 20, 30 y 60 dosis Cnicas.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar las bolsas en heladera a 2°C - 8° C.

Después de 'abrir la bolsa:

e Mantenga los recipientes monodosis en la bolsa original.

e No la conserve a temperaturas superiores a 25°C.

e Descarte los recipientes monodosis sin utilizar después de 28 dias desde la fecha en que se
abri¢ por primera vez la bolsa.

e Deseche todo recipiente monodosis abierto con cualquier solucién restante inmediatamente

después del uso.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA.

INFORMACION DETALLADA Y COMPLETA SOBRE INDICACIONES, POSOLOG?A,
ADMINISTRACION, CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y REACCIONES ADVERSAS SE
HALLA DISPONIBLE A SOLICITUD DEL MEDICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.105

Director Técnico: Sebastian Dario Goldentul - Farmacéutico

Elaborado por:

Laboratoire Unither

Zl La Guerie

F-50211 COUTANCES Cedex
Francia
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Importado y Comercializado por:

Merck Sharp & Dohme Argentina Inc.

Cazadores de Coquimbo 2857 piso 4

Munro, Prov. de Buenos Aires - Argentina. Tel.: 6090-7200

www.msd.com.ar
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

INFORMACION PARA EL PACIENTE SOBRE SAFLUTAN®
TAFLUPROST
15 meg/mL
Solucién Oftalmica Esteril

"« Sirvase leer con detenimiento este prospecto antes de comenzar a tomar el medicamento, aun
cuando haya repetido la receta. Es probable que alguna informacién que figuraba en el prospecto
anterior haya cambiado.

e Recuerde que su médico le recetd este medicamento Unicamente para Ud. No se lo dé nunca a
otra persona ya que puede dafiarla, aun si los sintomas de la enfermedad son iguales o similares
a los sintomas que usted presenta.

» Siusted presenta alglin efecto secundario, comuniqueselo a su doctor, farmacéutico o enfermera.
Esto incluye cualquier efecto secundario posible no listado en este prospecto.

» Sitiene preguntas luego de leer este prospecto, por favor consulte con su doctor o farmacéutico.

; Qué es SAFLUTAN?

SAFLUTAN (tafluprost) es una solucion colirio estéril, sin conservantes. Un mililitro de la solucion contiene 15
microgramos de tafiuprost. Un recipiente de dosis (inica (0,3 ml) contiene 4,5 microgramos de tafluprost.

Ademas, SAFLUTAN contiene los ingredientes inactivos siguientes: glicerol, Dihidrogenofosfato de Sodio
dihidratado, edetato disédico, y polisorbato 80. Se agrega &cido clorhidrico y/o hidréxido de sodio para ajustar
el pH.

SAFLUTAN es un liquido (una solucién) transparente, e incoloro que se provee en recipientes de dosis unica
con un contenido de 0,3 ml de solucion cada uno. Se proveen diez recipientes de dosis {inica en una bolsa de
lamina de aluminio.

SAFLUTAN pertenece a un grupo de medicamentos denominado analogos de la prostaglandina. SAFLUTAN
reduce la presién ocular. Se emplea cuando la presion en los ojos es demasiado alta.

;Por qué el médico me ha recetado SAFLUTAN?

Su médico le ha recetado SAFLUTAN para disminuir la presién elevada en su ojo a fin de tratar un glaucoma
de angulo abierto, 0 una hipertension ocular.

HME ARG. INC.
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La presién ocular elevada puede dafar el nervio optico, y producir el deterioro de la visién y una posible \ y

ceguera. Generalmente, los sinfomas que puede sentir y que le pueden advertir si tiene 0 no presién elevada

en sus ojos, son pocos. Se necesita un examen médico para determinar lo anterior. Si tiene presion elevada

en los ojos, sera necesario realizar mediciones y examenes frecuentes de la presién en sus ojos.

2 Qué debo saber antes o mientras uso SAFLUTAN?

2Quién no debe utilizar SAFLUTAN?
No utilice SAFLUTAN si es alérgico a cualquiera de sus ingredientes.

Si no esta seguro acerca de si debe o no usar SAFLUTAN, tome contacto con su médico o farmacéutico.

;Qué debo decir a mi médico (o farmacéutico} antes o mientras uso SAFLUTAN?

Informe a su médico clinico sobre cualquier problema médico que tenga en la actualidad ¢ que haya tenido en

el pasado, incluso cualquier otra enfermedad ocular.
Informele sobre cualquier alergia a alguna medicacién.

Mientras utilice SAFLUTAN

Puede sufrir los efectos colaterales siguientes, algunos de los cuales probablemente sean permanentes.
Dichos efectos pueden producirse lentamente y durante varios meses antes que los note. SAFLUTAN puede:

. aumentar el largo de las pestafias, su espesor, color y/o cantidad, y causar crecimiento inusual de vello
sobre sus parpados.

. provocar el oscurecimiento def color de ia piel alrededor de los ojos. Seque todo exceso de solucion de
la piel. Ello reducira el riesgo de oscurecimiento.

. cambiar el color de su iris (la parte de color de su ojo). Si SAFLUTAN se emplea sélo en un ojo, el
color del ojo tratado puede llegar a ser permanentemente diferente al color del otro ojo.

Uso en pacientes de edad avanzada

No se necesitan realizar ajustes de la dosis en pacientes de méas de 65 afios.

Uso en poblacién pediatrica
SAFLUTAN no ha sido estudiado en nifios, por lo tanto no se recomienda utilizarlo en nifios o adolescentes de

menos de 18 afios.

Uso en el embarazo
Si puede quedar embarazada, debe utilizar un método efectivo de control de la natalidad al usar SAFLUTAN.
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Informe a su médico si esta embarazada o intenta quedar embarazada. Si quedé embarazada, hable con su
médico de inmediato para determinar si debe usar SAFLUTAN.

Uso durante la lactancia
Si tiene la intencién de amamantar, consulte a su médico.

Uso en pacientes con deterioro renal o hepético significativo

Informe a su médico sobre cualquier problema renal o hepatico que tenga en la actualidad o haya tenido en el

pasado.

Uso en pacientes con enfermedad pulmonar significativa

Informe a su médico sobre cualgquier enfermedad pulmonar, inclusive asma, que tenga en la actualidad, o

haya tenido en el pasado.

¢+.Puedo usar SAFLUTAN con otros medicamentos?

Informe a su médico sobre todos los medicamentos, incluidos otros colirios, que utiliza o planea utilizar,

incluso los obtenidos sin receta médica.

Si utiliza otras medicaciones en los ojos, deje transcumir al menos 5 minutos entre la aplicacion de
SAFLUTAN y la ofra medicacion.

s Puedo maneiar u operar maquinaria mientras utilizo SAFLUTAN?

Es probable que tenga la visidén borrosa durante un tiempo después de la administracion de SAFLUTAN en
los ojos. No conduzca ni opere maquinaria hasta no ver claramente.

¢ Qué debo saber sobre los ingredientes inactivos que contiene SAFLUTAN?

SAFLUTAN no tiene conservantes. No contiene el conservante cloruro de benzalcenio.

£.Como debo utilizar SAFLUTAN?

Utilice siempre SAFLUTAN exactamente como le indique su médico. Si no estd seguro como utilizar
SAFLUTAN, debe verificario con su médico o farmacéutico.

La dosis es una gota de SAFLUTAN en el ojo o los 0jos una vez por dia, por la noche. Utilice Gnicamente
SAFLUTAN en ambos ojos si su médico le indicd hacerlo.

No instile mas gotas ni utilice SAFLUTAN mas a menudo que lo que le indico el médico. Esto puede hacer

que SAFLUTAN sea menos efectivo.
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Si Ud. utiliza otros medicamentos en el ojo, deje pasar al menos 5 minutos entre la administracién de
SAFLUTAN y la ofra medicacion.

No deje de usar SAFLUTAN sin consultar a su médico. Si deja de utilizar SAFLUTAN la presion en el ojo
volvera a aumentar. Ello puede causar una lesién permanente en su visién.

Instrucciones de uso

Cuando Inicia una bolsa nueva:

No utilice los recipientes de dosis Unica si la bolsa esta rota. Abra la bolsa a lo largo de la linea punteada.
Tome nota de la fecha en que abrié la bolsa en el espacio reservado para la fecha que existe sobre la bolsa.

Cada vez que utiliza SAFLUTAN:

1. Lavese las manos.

2. Tome latira de envases de la bolsa.

3. Separe un envase de dosis Unica de la tira.

4. Coloque la tira restante nuevamente en la bolsa, y doble el borde de ésta para cerrar la boisa.

5. Aseglrese que la solucién se encuentra en
el fondo det envase de dosis Unica.

6. Para abrr el envase, desenrosque Ila

lengiieta.
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7. Incline la cabeza hacia atrds. Si no puede
hacerlo, acuéstese.

8. Cologue el extremo del envase cerca de su
0jo. Tenga la precaucion de no tocar el ojo con
ia punta del envase.

9. Tire del parpado inferior hacia abajo y mire

hacia arriba.

10. Apriete suavemente el envase y deje caer

una gota dentro del espacio entre el parpado

inferior y €l ojo.

11. Cierre el ojo por un momento y presione el
extremo interior del ojo con su dedo
aproximadamente durante un minuto.  Esto
ayuda a evitar que {a gota de colirio drene por el
conducto lagrimal.

12. Seque todo exceso de solucion de la piel

que rodea al ojo con un pafiuelo de papel.

Si una gota cae fuera del ojo, vuelva a intentarlo.
Si el médico le indicd colocarse calirio en ambos ojos, repita los pasos 7 & 12 para el otro ¢jo.

El contenido de un envase de dosis Gnica de SAFLUTAN es suficiente para ambos ojos. La solucién debe
utifizarse inmediatamente después de abrir el envase. Dado que luego de abrir el envase no se puede
mantener la esterilidad, deseche ¢l envase abierto con el contenido restante inmediatamente después

de utilizarlo.

/Qué debo hacer en caso de uha sobredosis?

Si utiliza méas SAFLUTAN del debido, es poco probable que le produzea un daiio serio. Colbéquese la dosis
siguiente en el horario habitual.

Mg

t o Golden |
y CNICO
\RECTOR TE!
MATR'I?}ULA NACIONAL 15436

am & Dome (Argertna) .
Herk José Nerone
anodarado



€IMERCK SHARP & DOHME Argentina Inc. O 4 7 4

SAFLUTAN se debe utilizar unicamente como colirio y no se debe tragar. Si accidentalmente traga el

medicamento, sirvase consultar a un médico.

¢/ Qué debo hacer si omito una dosis?

Es importante que tome SAFLUTAN tal como se lo indicé su médico.

Si se olvidd de utilizar SAFLUTAN, coléquese una Unica gota tan pronto como lo recuerde, y luego coléquese
la dosis siguiente en el horario habitual. No duplique la dosis para recuperar la dosis que olvidd.

,Cudles son los efectos no deseados que puede tener SAFLUTAN?

Cualquier medicamento puede causar efectos no pensados o no deseados, asi llamados efectos colaterales.

En los estudios clinicos, los pacientes que recibieron SAFLUTAN sufrieron de sintomas oculares como
enrojecimiento ocular, picazén ocular, irritacién ocular, dolor ocular, 0 una sensacién de tener un cuerpo
extrafio en el ojo. Los sintomas adicionales incluyeron: ojos secos, ojos llorosos, o lagafias, enrojecimiento del
parpado o parpados hinchados, vision borrosa, reduccién en la capacidad de los ojos para ver detalles, o
sensibilidad a la luz, cefalea, cataratas, y cambios en la superficie del ojo.

En dichos estudios, los pacientes también sufrieron efectos colaterales, inclusive cambios en el coler del iris
(el cual puede ser permanente), cambios en la longitud, el espesor, o la cantidad de pestafias, decoloracion
de las pestaiias, o cambios en el color de la piel que rodea el ojo.

Los siguientes efectos adversos se han reportado con el uso de SAFLUTAN:

La profundizacion del pliegue del parpado, inflamacién de la capa media del ojo, que esta en gran parte oculta
bajo la parte blanca del ojo ((vea). La (vea también incluye la parte coloreada del ojo (iris). También se
pueden producir los siguientes sintomas en los ojos: dolor y sensibilidad a ia luz, posiblemente con vision

borrosa, empeoramiento del asma o dificultades para respirar.

También pueden ocurrir efectos colaterales diferentes a los enumerados anteriormente. Pidale a su médico o

farmacéutico mas informacion sobre efectos colaterales.

Sirvase informar a su médico o farmacéutico de inmediato sobre estos sintomas o sobre cualquier otro

sintoma inusual.

:Como puedo aprender mas sobre SAFLUTAN, el aumento de la presion ocular, o el
glaucoma?

Puede obtener mayor informacién de su médico o farmacéutico, quien posee informacion mas detallada sobre
SAFLUTAN y su afeccion ocular.
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4Por cuénto tiempo puedo guardar mi medicamento? O 4 7 4

No utilice este medicamento con posterioridad a la fecha de vencimiento que figura en el envase.

) Cémo debo conservar SAFLUTAN?

Conserve las bolsas de lamina de aluminio sin abrir en heladera entre 2°C y 8°C. Abra la bolsa (nicamente

cuando vaya a comenzar a utilizar el colirio.

Después de abrir fa bolsa:

e  Mantenga los recipientes monodosis en la bolsa original.
* No la conserve a temperaturas superiores a 25°C.

e Descarte los recipientes monodosis sin utilizar después de 28 dias desde la fecha en que se abrio por

primera vez la bolsa. -

e Deseche todo recipiente monodosis abierto con cualquier solucién restante inmediatamente después del
uso.

Mantenga todos los medicamentos seguros, fuera del alcance de los nifios.

2 Cuando se reviso por Ultima vez este prospecto?

Ultima Revision ANMAT: Disposicion N° 4257 del 02-Julio-2013
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