Navodilo za uporabo

Taptigom 0,015 mg/5 mg v 1 ml
kapljice za oko, raztopina v enoodmernem vsebniku

tafluprost/timolol

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

. Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

o Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Taptigom in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Taptigom
Kako uporabljati zdravilo Taptigom

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Taptigom

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oukrwpE

1. Kaj je zdravilo Taptigom in za kaj ga uporabljamo

KakS$na vrsta zdravila je to in kako deluje?

Zdravilo Taptigom kapljice za oko vsebuje tafluprost in timolol. Tafluprost sodi v skupino zdravil,
imenovanih prostaglandinski analogi, timolol pa sodi v skupino zdravil, imenovanih zaviralci adrenergi¢nih
receptorjev beta. Tafluprost in timolol u€inkujeta skupaj in zmanjsata tlak v ocesu. Zdravilo Taptiqom se
uporablja, kadar je ocesni tlak previsok.

Za kaj uporabljamo to zdravilo?

Zdravilo Taptigom se uporablja pri odraslih za zdravljenje vrste glavkoma, imenovanega glavkom z odprtim
zakotjem, in tudi motnje, ki jo imenujemo o¢esna hipertenzija. Obe stanji spremlja zviSan oCesni tlak, ki
lahko s¢asoma prizadeneta vas vid.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Taptigom

Ne uporabljajte zdravila Taptigom:

. ce ste alergi¢ni na tafluprost, timolol, zaviralce adrenergic¢ne receptorjev beta ali katero koli
sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)

. ¢e imate ali ste imeli v preteklosti tezave z dihali, kot so astma, hud kroni¢ni obstrukcijski bronhitis
(huda plju¢na bolezen, ki lahko povzroéi sopenje, tezko dihanje in/ali dolgotrajni kaselj)

. ¢e imate pocasen sréni utrip, sréno popusc¢anje ali motnjo srénega ritma (neredno bitje srca)

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom uporabe zdravila Taptigom se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Pred za¢etkom uporabe tega zdravila povejte zdravniku, ¢e imate ali ste v preteklosti imeli:

o koronarno sréno bolezen (bolezenski znaki so lahko bole¢ine v prsnem kosu ali stiskanje, zasoplost ali
dusenje), sr¢no popuscanje, nizek krvni tlak
. motnje v srénem utripu, kot je poc¢asno bitje srca
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tezave z dihanjem, astmo ali kroni¢no obstrukcijsko plju¢no bolezen

bolezen z motnjami krvnega obtoka (kot je Raynaudova bolezen ali Raynaudov sindrom)
sladkorno bolezen, ker timolol lahko prikrije znake in simptome nizkega krvnega sladkorja
povecano delovanje $€itnice, ker timolol lahko prikrije znake in simptome bolezni §Citnice
kakrsne koli alergije ali anafilakti¢ne reakcije

miastenijo gravis (redko bolezen, ki povzro¢i misi¢no slabost)

drugo bolezen o¢i; na primer bolezen roZenice (prozomo tkivo, ki prekriva sprednji del ocesa) ali
bolezen, zaradi katere je bila potrebna operacija oCesa

Zdravniku povejte, ¢e imate
o tezave z ledvicami
. tezave z jetri

Vedeti morate, da ima zdravilo Taptiqom lahko naslednje u¢inke, od katerih so nekateri lahko trajni:

. Zdravilo Taptiqom lahko podaljsa, odebeli ali obarva trepalnice in/ali poveca njihovo Stevilo; povzroci
lahko tudi neobicajno rast dlak na vekah.

. Zdravilo Taptiqom lahko povzroci, da koza okrog o¢i potemni. Po uporabi zdravila vso odvecno
raztopino obrisite s koze. Tako boste zmanjsali tveganje za potemnitev koze.

. Zdravilo Taptiqom lahko spremeni barvo $arenice (obarvanega dela o¢esa). Ce zdravilo Taptiqom

uporabljate le na enem ocesu, lahko postane barva zdravljenega ocesa trajno drugacna od barve
drugega ocesa.

o Zdravilo Taptigom lahko na predelih, kjer raztopina veckrat pride v stik s povrsino koze, povzro¢i rast
las.

Pred morebitno operacijo zdravniku povejte, da uporabljate zdravilo Taptigom, saj lahko timolol spremeni
ucinek nekaterih zdravil, ki se uporabljajo med anestezijo.

Otroci in mladostniki
Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in ué¢inkovitosti zdravilo Taptiqom ni priporo¢ljivo za otroke in
mladostnike, mlajse od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Taptigom

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Taptigom lahko vpliva na druga zdravila, ki jih jemljete, oziroma druga zdravila lahko vplivajo
nan;.

Zdravniku Se zlasti povejte, ¢e jemljete ali nameravate jemati:

druge kapljice za oko za zdravljenje glavkoma

zdravila za nizanje krvnega tlaka

zdravila za srce

zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni

kinidin (uporablja se za zdravljenje bolezni srca in nekaterih vrst malarije)

antidepresiva, znana kot fluoksetin in paroksetin

Ce dajete v oko $e druga zdravila, mora med uporabo zdravila Taptiqom in drugega zdravila prete¢i vsaj 5
minut.

Kontaktne lece
Pred vkapanjem kapljic kontaktne leCe odstranite in po¢akajte vsaj 15 minut, preden si le¢e ponovno
vstavite.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce bi lahko zanosili, morate med zdravljenjem z zdravilom Taptiqom uporabljati u¢inkovito kontracepcijsko
zaScito. Ne uporabljajte zdravila Taptiqom, Ce ste noseci. Zdravila Taptiqom ne smete uporabljati, ¢e dojite.
Prosite zdravnika za nasvet.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Z zdravilom Taptigom so povezani nekateri nezeleni ucinki, kot je zamegljen vid, kar lahko vpliva na vaso
sposobnost voznje in/ali upravljanja strojev. Ne vozite in ne upravljajte strojev, dokler se ne pocutite dobro
in se vam vid ne zbistri.

Zdravilo Taptiqgom vsebuje fosfatne pufre

To zdravilo vsebuje priblizno 0,04 mg fosfatov v eni kapljici, kar je enako 1,3 mg/ml. Ce imate hudo
poskodbo prosojnega, sprednjega dela ocesa (rozenica), lahko fosfati v zelo redkih primerih privedejo do
pojava zamegljenih lis na roZenici, ki so posledica nalaganja kalcija med zdravljenjem.

3. Kako uporabljati zdravilo Taptigom

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek je 1 kapljica zdravila Taptiqom v oko ali oCesi, enkrat na dan. Ne vkapajte si ve¢
kapljic in ne uporabljajte zdravila pogosteje, kot vam je narocil zdravnik. To namrec lahko zmanjsa
ucinkovitost zdravila Taptiqom.

Zdravilo Taptiqom uporabite za obe ocesi le, ¢e vam tako naro¢i zdravnik. Odprti vsebnik z morebitnim
preostankom njegove vsebine zavrzite takoj po uporabi.

ravila ne smete zauziti.

N\

i) Max. 5 mm { > o¢esa ali predela okoli o¢esa. To lahko poskoduje oko. Oko se
e % . 0 povzroci okuzbo ocesa, kar lahko resno poskoduje oko in
..Y ! nacijo enoodmernega vsebnika preprecite tako, da ne dovolite stika
A ‘ povrsino.

/K\/
A e \ nikov ne uporabite. Vrecko odprite po Crtkani ¢rti. ZapiSite datum,
W /73) %;JEF y 1 je temu namenjeno.

/ oy

n:

Umijte si roke.

Vzemite trak z vsebniki iz vrecke.

Odtrgajte en enoodmerni vsebnik s traku.

Preostali trak dajte nazaj v vrecko in zapognite njen rob, da jo boste zaprli.
Zasucite nastavek, da odprete vsebnik (slika A).

agrwbdE
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6. Vsebnik drzite med palcem in kazalcem. Konica vsebnika ne sme gledati ve¢ kot 5 mm ¢ez rob vaSega
kazalca (slika B).

7. Nagnite glavo nazaj ali lezite. Na ¢elo si polozite dlan. Kazalec naj bo poravnan z obrvjo ali polozen
na most nosu. Poglejte navzgor. Z drugo roko potegnite veko navzdol. Noben del vsebnika se ne sme
dotikati ocesa ali katerega koli predela okoli ocesa. Nezno stisnite vsebnik, tako da bo v prostor med
veko in oc¢esom kanila ena kapljica (slika C).

8. Zaprite oko in s prstom priblizno dve minuti pritiskajte na notranji o¢esni kot. To pomaga prepreciti,
da bi kapljica za oko odtekla po solznem kanalu (slika D)

9. Vso odvecno raztopino obrisite s koze okrog ocesa.

Ce Kapljica zgresi oko, poskusite znova.

Ce vam je zdravnik naro¢il, da morate kapljice uporabljati na obeh o&eh, ponovite korake od 7 do 9 e
na drugem ocesu.

Vsebina enega enoodmernega vsebnika zadosca za obe ocesi. Odprti vsebnik z morebitnim preostankom
njegove vsebine zavrzite takoj po uporabi.

Ce dajete v oko e druga zdravila, mora med uporabo zdravila Taptiqom in drugega zdravila preteci vsaj 5
minut.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Tapticom, kot bi smeli, boste morda omoti¢ni ali imeli glavobol,
simptome na srcu ali tezave z dihanjem. Po potrebi se posvetujte z zdravnikom.

Ce zdravilo pomotoma zauZijete, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Taptiqom, si vkapajte eno kapljico takoj, ko se spomnite, potem pa
nadaljujte po obicajnem urniku. Ce je Ze skoraj ¢as za naslednji odmerek, preskocite odmerek, ki ste ga
pozabili vzeti. Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prej$nji odmerek.

Zdravila Taptiqom ne prenehajte uporabljati, ne da bi se posvetovali s svojim zdravnikom. Ce
prenehate uporabljati zdravilo Taptiqom, se vam ocesni tlak lahko spet zvisa, kar lahko povzroci trajno
poskodbo ocesa.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Vecina
nezelenih ucinkov ni resnih.

Z uporabo kapljic lahko obi¢ajno nadaljujete, razen ¢e so uéinki resni. Ce ste zaskrbljeni, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

V nadaljevanju so nasteti znani neZeleni u¢inki zdravila Taptigom:

Pogosti nezeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov:

Ocesne bolezni

srbenje ocesa, drazenje ocesa, ocesna bolecina, pordelo oko, spremenjena dolzina, gostota ali Stevilo
trepalnic, ob¢utek tujka v ofesu, obarvanje trepalnic, ob¢utljivost na svetlobo, zamegljen vid

Obc¢asni nezeleni u¢inki

Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov:
Bolezni zivéevija

glavobol
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Ocesne bolezni
suho oko, rde¢ina vek, majhna pik¢asta vnetna podroéja na povrsini ocesa, solzne o€i, otekle veke, utrujene
o¢i, vnetje vek, vnetje v oCesu, nelagodje v oesu, oCesna alergija, vnetje ocesa, nenormalni obcutki v ocesu

Pri uporabi zdravilnih u¢inkovin v zdravilu Taptiqom (tafluprost in timolol) so opazili naslednje
dodatne nezelene uéinke, ki se lahko pojavijo tudi pri uporabi zdravila Taptiqgom:

Naslednje neZelene ucinke so opazili pri tafluprostu:

Ocesne bolezni

poslabsanje zmoZznosti o¢esa za videnje podrobnosti, sprememba barve Sarenice (lahko trajna), spremenjena
barva koZze okoli o¢i, oteklost povr$inskih membran oCesa, izcedek iz ocesa, pigmentacija povrSinskih
membran ocesa, folikli na povrSinskih membranah oc€esa, vdrto oko, iritis/uveitis (vnetje obarvanega dela
ocesa), makularni edem/cistoidni makularni edem (oteklina mreZnice, ki vodi do poslabsanja vida)

Bolezni koze

nenavadna rast dlak na vekah

Ucinki na dihala

poslabsanje astme, kratka sapa

Naslednje neZelene ucinke so opazili pri timololu:

Bolezni imunskega sistema

alergijske reakcije, vkljuéno s podkoznim otekanjem, koprivnico in izpus¢ajem, hude nenadne zivljenjsko
nevarne alergijske reakcije, srbenje

Presnovne in prehranske motnje

nizek krvni sladkor

Psihiatricne motnje

depresija, tezave s spanjem, no¢ne more, izguba spomina, zivénost, halucinacije

Bolezni zivcevja

omotica, omedlevica, neobicajni ob¢utki (kot zbadanje in §¢emenje), poslabsanje znakov in simptomov
miastenije gravis (bolezni miSic), moZzganska kap, slabsa oskrba mozganov s krvjo, zivénost

Ocesne bolezni

vnetje rozenice, zmanjSana ob¢utljivost roZenice, motnje vida, vklju¢no z refraktivnimi spremembami (v
nekaterih primerih zaradi ukinitve zdravljenja z miotiki), poveSanje zgornje veke, dvojni vid, zamegljen vid
in odstop plasti pod mreZnico, ki vsebuje krvne Zile po filtracijskem posegu, kar lahko povzro¢i motnje vida,
erozija rozenice

USesne bolezni

tinitus (zvonjenje v usesih)

Sréne bolezni

pocasen sréni utrip, bole¢ine v prsnem kosu, palpitacije, edem (zastajanje tekoc¢ine), spremembe srénega
ritma ali hitrosti srénega utripa, kongestivno sréno popuscanje (bolezen srca z zasoplostjo in otekanjem
stopal in nog zaradi zastajanja teko¢ine), vrsta motnje srénega ritma, sréni napad, sréno popuscanje
Zilne bolezni

nizek krvni tlak, Sepavost, Raynaudov fenomen, hladne roke in noge

Bolezni dihal

zozenje dihalnih poti v plju¢ih (predvsem pri bolnikih z obstojeco boleznijo), teZave z dihanjem, kaselj
Bolezni prebavil

slabost, prebavne motnje, driska, suha usta, motnje okusanja, bolecine v trebuhu, bruhanje

Bolezni koze

izpadanje las, koZni izpus§caj srebrnkastega videza (psoriazi podoben izpu$c¢aj) ali poslabSanje psoriaze,
kozni izpuscaj

Misi¢no-skeletne bolezni

bolec¢ine v miSicah, ki jih ne povzroci vadba, bole¢ine v sklepih

Motnje reprodukcije in dojk

Peyroniejeva bolezen (ki lahko povzroci ukrivljenost penisa), spolne motnje, zmanj$ana spolna sla

Splosne tezave
Sibkost misic/utrujenost, zeja
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko
porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Taptiqgom
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na enoodmernem
vsebniku, vrecki in Skatli poleg oznake "Exp". Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega
meseca.

Neodprto vrecko iz folije shranjute v hladilniku (2 °C — 8 °C). Vrecke ne odprite, dokler niste tik pred tem,
da za¢nete uporabljati kapljice za oko, kajti neporabljene vsebnike v odprti vrec¢ki morate zavre¢i 28 dni po
prvem odprtju vrecke.

Po odprtju vrecke iz folije:
¢ Enoodmerni vsebnik shranjujte v originalni vrecki iz folije za zagotovitev zasCite pred svetlobo.
o Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
¢ Neporabljene enoodmerne vsebnike zavrzite 28 dni po prvem odprtju vrecke iz folije.
e Enoodmerni vsebnik z morebitnim preostankom raztopine zavrzite takoj po uporabi.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Taptiqgom
e Zdravilni u¢inkovini sta tafluprost in timolol. 1 ml raztopine vsebuje 15 mikrogramov tafluprosta in
5 mg timolola.
o Druge sestavine zdravila so: glicerol, natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, dinatrijev edetat,
polisorbat 80, klorovodikova kislina in/ali natrijev hidroksid (za uravnavanje vrednosti pH) in voda za
injekcije.

Izgled zdravila Taptigom in vsebina pakiranja

Zdravilo Taptiqom je bistra, brezbarvna tekocina (raztopina) v plasti¢nih enoodmernih vsebnikih; en vsebnik
vsebuje 0,3 ml raztopine. V eni vrecki je deset enoodmernih vsebnikov. Zdravilo Taptiqom je na voljo v
pakiranjih, ki vsebujejo 30 ali 90 enoodmernih vsebnikov.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nac¢in in rezim izdaje zdravila Taptiqgom
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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http://www.jazmp.si/

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finska

Proizvajalec

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finska

Laboratoire Unither

ZI| La Guerie

F-50211 Coutances Cedex
Francija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z imenom
Taptigom:

Avstrija, Belgija, Bolgarija, Hrvaska, Ciper, Ceska Republika, Danska,

Estonija, Finska, Francija, Nemcija, Gréija, Madzarska, Islandija, Irska, Latvija,
Litva, Luksemburg, Nizozemska, Norveska, Poljska, Portugalska, Slovaska,
Slovenija, Spanija, Svedska in Velika Britanija

Loyada: Italija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 9. 2. 2021.
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