PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Taptiqom 15 mikrogrammaa/ml + 5 mg/ml
Silmitipat, liuos, kerta-annospakkaus

tafluprosti/timololi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lddkkeen kayttamisen, silli se sisiltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

. Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
. Jos sinulla on kysyttiavia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
. Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa

muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Taptigom on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytit Taptiqgom-valmistetta
Miten Taptiqgom-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Taptigom-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A

1. Mita Taptiqom on ja mihin sitii kiyte tiéin

Millainen laéke se on ja kuinka se vaikuttaa?

Taptiqgom-silmétipat siséltdvit tafluprostia ja timololia. Tafluprosti kuuluu prostaglandiinianalogeiksi
kutsuttuun ladkeryhméén ja timololi kuuluu beetasalpaajiksi kutsuttuun IAdkeryhméén. Tafluprosti ja timololi
toimivat yhdessé ja alentavat silmédnpainetta. Taptigom-valmistetta kdytetdédn siménpaineen ollessa liian
korkea.

Mihin liddke ttisi kdytetain?

Taptigom-valmistetta kdytetdén avokulmaglaukoomaksi kutsutun glaukoomatyypin ja myds silmén
hypertension (kohonneen silmidnpaineen) hoitoon aikuisille. Molempiin sairauksiin littyy silmén sisdisen
paineen kohoaminen, ja ne voivat lopulta vaikuttaa nidkdkykyyn.

Tafluprostia ja timololia, joita Taptiqom sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Taptiqom-valmis tetta

Ali kiiyti Taptigom-valmis te tta:

. jos olet allerginen tafluprostille, timololille, beetasalpaajille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on taion joskus ollut hengitysticongelmia, kuten astma, vaikea krooninen ahtauttava
keuhkoputkitulehdus (vakava keuhkosairaus, joka voi aiheuttaa vinkuvaa hengitysta,
hengitysvaikeuksia ja/tai pitkdkestoista yskad)

. jos sinulla on hidas syke, syddmen vajaatoimintaa tai rytmihdiriéitd (epdsdénnollinen syke).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Taptiqgom-
valmistetta.



Ennen timin ladkkeen kiyttoéd kerro laédkKérille, jos sinulla on tai on joskus ollut:

. sepelvaltimotauti (oireita voivat olla rintakipu tai puristava tunne rinnassa, hengenahdistus tai
tukehtumisen tunne), sydimen vajaatoiminta, alhainen verenpaine
. hairioitd sydamensykkeessi, kuten syddmen harvalyontisyytta

hengitysongelmia, astma tai keuhkoahtaumatauti

ddreisvaltimotauti (kuten Raynaud'n tauti tai Raynaud'n oireyhtymé)

diabetes, koska timololi saattaa peittdd alhaisesta verensokerista johtuvat merkit ja oireet
kilpirauhasen likatoiminta, koska timololi saattaa peittdd kilpirauhassairauden merkit ja oireet
allergioita tai anafylaktisia reaktioita

myasthenia gravis (harvinainen tauti, joka aiheuttaa lihasten heikkoutta)

muita silmésairauksia, esimerkiksi sarveiskalvon sairaus (sarveiskalvo on silmén etuosaa peittiva
kudos) tai silméleikkausta edellyttava sairaus.

Kerro Liikirillesi, jos sinulla on
. munuaisvaivoja
° maksavaivoja.

Huomaa ettd Taptiqgom-valmisteella voi olla seuraavia vaikutuksia ja etté jotkin niistd saattavat olla pysyvia:

. Taptiqgom voi lisdtd silméripsien pituutta, paksuutta, varid ja/tai lukumééréé ja aiheuttaa epitavallista
karvan kasvua silméluomissasi.

. Taptigom voi aiheuttaa silmid ymparoivin ihon vérin tummumista. Pyyhi kaikki ylimédéardinen lhuos
iholta. Tdma vihentdd thon tummumisen riskié.

. Taptigom voi muuttaa vérikalvon (silméin vérillinen osa) virid. Jos Taptiqom-valmistetta kdytetdan
vain yhteen silméén, hoidettu silmd voi muuttua pysyvasti erivériseksi kuin toinen silmé.

. Taptiqgom voi aiheuttaa karvankasvua alueilla, joilla liuos péésee toistuvasti kosketuksiin thon pinnan
kanssa.

Kerro laédkérille ennen leikkausta, ettd kdytéit Taptiqgom-valmistetta, koska timololi voi muuttaa joidenkin
nukutuksessa kdytettdvien lidkkeiden vaikutusta.

Lapset januoret
Taptiqgom-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska tisté ikdryhmésti ei ole tehoa
ja turvallisuutta koskevia tietoja.

Muut Lidike valmisteet ja Taptiqom

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd.

Taptiqom saattaa vaikuttaa muihin kdyttamiisi ladkkeisiin tai ne voivat vaikuttaa sithen.
Kerro erityisesti lddkérille, jos kiytit tai aiot kayttia:

muita silmétippoja glaukooman hoitoon

ladkkeitd verenpaineen alentamiseen

sydidnlddketta

diabeteslddkkeitd

kinidiinid (kdytetdin syddnsairauksien ja joidenkin malariatyyppien hoitoon)
masennuslddkkeitd nimeltd fluoksetiini ja paroksetiini.

Jos kdytiat muita lAdkkeitd silméfn, pidd vahintddn 5 minuutin vali Taptigom-valmisteen ja muun ladkkeen
simédn laittamisen vallla.
Piilolinssit

Poista piilolinssit ennen tippojen laittamista ja odota vahintddn 15 minuuttia ennen linssien asettamista
takaisin.



Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys )
Jos voit tulla raskaaksi, sinun on kéytettdvé tehokasta ehkdisymenetelmié Taptiqom-hoidon aikana. Al
kéayta Taptigom-valmistetta, jos olet raskaana. Ali kdytd Taptiqgom-valmistetta, jos imetit. Kysy neuvoa
ladkarilta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Taptigom-valmisteeseen littyy haittavaikutuksia, kuten nién sumeneminen, jotka voivat vaikuttaa kykyysi
ajaa ja/tai kiyttid koneita. Al aja tai kiiytd koneita, ennen kuin voit hyvin ja nikosi on kirkas.

omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Taptiqom sisaltii fos faattipus kureita

Tédmé lddkevalmiste sisdltdd noin 0,04 mg fosfaatteja per tippa, mikd vastaa 1,3 mg:aa/ml. Jos sinulla on
vakava vaurio silmin etuosan ldpindkyvdssd kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit voivat hyvin
harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin kertymisesti hoidon
aikana.

3. Miten Taptiqom-valmis tetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin lddkdri on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi tippa Taptiqom-valmistetta silmé#in tai silmiin kerran piivissi. Al kiytd useampia
tippoja tai kiytd useammin kuin ld4kéari on neuvonut. Taméa voi huonontaa Taptiqgom-valmisteen tehoa.
Kaytd Taptiqgom-valmistetta molempiin silmiin vain jos laékéri on niin madrannyt. Havitd avattu pakkaus
jalielle jaaneine sisdltdineen heti kdyton jalkeen.

Kiytd vain simétippoina. Ald nicle.

Ali anna kerta-annospakkauksen koskettaa silmii tai silmii ympirdivid alueita. Se voi vaurioittaa silmézsi.
Se voi my0s saastua bakteereilla, jotka voivat aiheuttaa siméiinfektioita. N&dmé voivat johtaa silmidn
vakavaan vaurioitumiseen, jopa ndén menetykseen. Vilttddksesi mahdollista kerta-annospakkauksen
saastumista dl4 anna kerta-annospakkauksen kérjen olla kosketuksissa minkddn pinnan kanssa.

Kaiyttoohjeet:

Kun aloitat uuden pussin:

Ali kiiytd kerta-annospakkauksia, jos pussi on rikki. Avaa pussi katkoviivaa pitkin. Kirjoita pussin
avauspiivd pussiin sithen varattuun kohtaan.

Aina kun kdytit Taptigom-valmistetta:
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Pese kitesi.

Ota kerta-annospakkausliuska pussista.

Irrota yksi kerta-annospakkaus liuskasta.

Pane jilielld oleva liuska takaisin pussiin ja sulje pussi taittamalla reuna.

Avaa kerta-annospakkaus kiertdméilld kérki auki. (Kuva A)

Pida kerta-annospakkausta peukalon ja etusormen vilissd. Huomaa, ettd kerta-annospakkauksen karki

eisaa nikyd yli 5 mm etusormeasi ylempéni. (Kuva B)

7. Kallista péétisi taaksepéin tai asetu makuulle. Aseta kési otsalle. Etusormen pitéisi olla
samansuuntainen kulmakarvan kanssa tai levdtd nendnvarrella. Katso ylospdin. Veda alempaa
silméluomea alaspiin toisella kéidelld. Al anna kerta-annospakkauksen minkiifin osan koskettaa
silmdd tai mitddn silmdd ymparoivad aluetta. Purista kerta-annospakkausta kevyesti, jolloin tippa
putoaa alaluomen ja silmédn vilin. (Kuva C)

8. Sulje silmési ja paina silmén sisikulmaa sormella noin kahden minuutin ajan. Néin estét simétipan
valumisen kyynelkanavaan. (Kuva D)

9. Pyyhi pois ylimédérdinen liuos silmii ymparoivéltd iholta.
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Jos tippa ei osu silméiin, yritd uudelleen.

Jos liddkéri on midrinnyt sinua kiyttiméain tippoja mole mpiin silmiin, toista vaiheet 7-9 toiselle
silmélle.

Yhden kerta-annospakkauksen sisélto riittid molempiin silmin. Havitd avattu kerta-annospakkaus jéljelle
jddneine siséltdineen heti kiayton jilkeen.

Jos kiytit muita ladkKeité silmédn, pidd vahintdén 5 minuutin véli Taptigom-valmisteen ja muun lddkkeen
simédn laittamisen vallla.
Jos kiytit enemmiin Taptiqom-valmis tetta kuin sinun pitiisi, sinua saattaa huimata tai sinulla voi olla

padnsérkyd, sydinoireita tai hengitysvaikeuksia.

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos nielet vahingossa ladketti, kysy neuvoja ladkarilta.
Jos unohdat kayttii Taptiqom-valmis te tta, kiytd yksitippa heti kun muistat ja palaa sitten sdédnnolliseen

rutiiniisi. Jos kuitenkin on lihes seuraavan annoksen aika, jiti viliin jiZnyt annos ottamatta. Al kiyti
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.



Ali lopeta Taptiqgom-valmis teen kiyttoa kysymitti ladkariltisi. Jos lopetat Taptiqom-valmisteen kiyton,
paine siimdssd kohoaa uudelleen. Tdméi voi aiheuttaa pysyvin vaurion silméén.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kidnny lddkirin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haittavaikutukset eivit ole vakavia.

Voit yleensi jatkaa tippojen kayttod, jos vaikutukset eivét ole vakavia. Jos olet huolestunut, puhu ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Seuraavat ovat tunne ttuja Taptiqom-valmis teen kiyttoon liittyvii haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset

Seuraavia voi esiintyd alle 1 henkilolld 10:sté:

Silmét

Silmén kutina. Silmén drsytys. Silmékipu. Silméin punoitus. Muutokset silméripsien pituudessa, paksuudessa
ja lukuméérissé. Roskan tunne silméssé. Silméripsien varimuutokset. Valonarkuus. Nd6n sumeneminen.

Melko harvinais et haittavaikutukset

Seuraavia voi esiintyd alle 1 henkilolld 100:sta:

Hermosto

Paansarky.

Silmét

Kuivasiimiisyys. Silmiluomien punoitus. Pienet pisteméiiset tulehduskohdat silmén pinnalla. Vetiset silmét.
Turvonneet silmidluomet. Visyneet silmdt. Silméluomien tulehdus. Silmén sisdinen tulehdus. Epimukava
tunne silméssa. Simdallergia. Silmédn tulehdus. Epdnormaali tuntemus silméssa.

Seuraavia muita haittavaikutuksia on havaittu Taptiqom-valmisteen sisiltimilli liikkeilla
(tafluprosti ja timololi) ja niin ollen niiti s aattaa ilme ti Taptiqom-valmis te tta kiytettiessi:

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu tafluprostilla:

Silmét

Naontarkkuuden huononeminen. Virikalvon vérin muutos (voi olla pysyvé). Silmid ympérdivdn ihon varin
muutos. Silmédn pintakalvojen turpoaminen. Rahmiminen. Silmén pintakalvojen vérjdytyminen. Follikkeleita
silmén pintakalvoissa. Silmdn painuminen sisddnpdin. Iriitti/uveiitti (tulehdus silmén vériosassa).
Makulaturvotus /rakkulainen makulaturvotus (siimén sisélld sijaitsevan verkkokalvon turvotus, joka johtaa
naon heikkenemiseen).

Tho

Epétavallinen karvan kasvu silmédluomilla.

Hengityselimet

Astman paheneminen, hengenahdistus.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu timololilla:

Immuunijirjestelmi

Allergiset reaktiot, mukaan lukien ihonalainen turvotus, nokkosihottuma, ihottuma. Vakava, dkillinen,
hengenvaarallinen allerginen reaktio. Kutina.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Matala verensokeri.

Psyykkiset hiiriot

Masennus. Univaikeudet. Painajaiset. Muistin menetys. Hermostuneisuus. Hallusinaatiot.

Hermosto

Huimaus. Pyortyminen. Epdtavalliset tuntemukset (kuten pistely). Myasthenia gravis -taudin (lihassairaus)
merkkien ja oireiden lisdéntyminen. Aivohalvaus. Aivojen vihentynyt verenkierto.




Silmét

Sarveiskalvon tulehdus. Alentunut sarveiskalvon herkkyys. Niakohéiriot, taittovirheet mukaan lukien
(johtuvat joskus mustuaista supistavan (mioottisen) hoidon lopettamisesta). Yldluomen roikkuminen.
Kahtena nikeminen. Nd6n sumeneminen ja verkkokalvon alaisen, verisuonia sisdltivan kerroksen
irtoaminen filtroivan silméleikkauksen jilkeen, mikd voi aiheuttaa nikohdirioitd. Sarveiskalvon eroosio.
Kuulo

Tinnitus (korvien soiminen).

Sydén

Hidas syke. Rintakipu. Syddmentykytys. Turvotus (nesteen kertyminen). Muutokset syddmen sykkeen
rytmissé tai nopeudessa. Kongestiivinen syddmen vajaatoiminta (sydintauti, johon littyy hengenahdistusta
ja nesteen kertymisestd johtuva jalkaterien ja sddrien turvotus). Erddn tyyppinen rytmihdirid. Sydénkohtaus.
Syddmen vajaatoiminta.

Verisuonisto

Alhainen verenpaine. Ontuminen. Raynaud'n oireyhtyma, kylmét kidet ja jalat.

Hengitys

Keuhkoputkien supistuminen (etupddssi potilailla, joilla on jo sairaus). Hengitysvaikeudet. Yska.
Ruoansulatuselimistd

Pahoinvointi. Ruoansulatushdirio. Ripuli. Kuiva suu. Makuhdiriét. Vatsakipu. Oksentelu.

Tho

Hiustenlédhtd. Hopeanhohtoisen valkea ihottuma (psoriasin kaltainen ihottuma) tai psoriasiksen paheneminen.
Thottuma.

Lihakset ja luusto

Lihaskipu, jonka syynd eiole likunta. Nivelkipu.

Sukupuolielimet ja rinnat

Peyronien tauti (joka voi aiheuttaa peniksen kéyristymisen). Seksuaalinen toimintahdirid. Alentunut
sukupuolivietti.

Yleisoireet

Lihasheikkous/-visymys. Jano.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

5. Taptiqom-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiytd titi lidkettd kerta-annospakkauksessa, pussissa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
jalkeen, joka on merkitty lyhenteen "EXP” jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Séilyti avaamattomat foliopussit jidikaapissa (2—8 °C). Ald avaa pussia ennen kuin aiot aloittaa silmitippojen
kéayttdmisen, koska avatussa pussissa olevat kdyttdmattomat kerta-annospakkaukset on havitettiva 28 pdivan

kuluttua pussin avaamisesta ensimmaisen kerran.

Foliopussin avaamisen jilkeen:

. Séilytd kerta-annospakkaukset alkuperdisessé foliopussissa. Herkké valolle.
. Sailytd alle 25 °C.
. Havitd kiyttdmattomat kerta-annospakkaukset 28 pdivan kuluttua foliopussin avaamisesta

ensimmadisen kerran.
. Havitd avattu kerta-annospakkaus jiljelle jaéneine sisdltdineen heti kdyton jilkeen.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitéa Taptiqom sis éltaa
. Vaikuttavat aineet ovat tafluprosti ja timololi. 1 ml liuosta siséltda 15 mikrogrammaa tafluprostia ja

5 mg timololia.
. Muut aineosat ovat glyseroli, dinatriumfosfaattidodekahydraatti, dinatriumedetaatti, polysorbaatti 80,
kloorivetyhappo ja/tai natriumhydroksidi (pH:n sd4t6on) ja injektionesteisiin kaytettiva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Taptiqom on kirkas, variton neste (liuos). Se toimitetaan muovisissa kerta-annospakkauksissa, joista kukin
sisdltdd 0,3 ml luosta. Yhdessd pussissa on kymmenen kerta-annospakkausta. Taptiqom toimitetaan
pakkauksissa, jotka sisdltdvat 30 tai 90 kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

Valmis taja
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere

Talli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdistyne essd kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) kauppanimelli Taptiqom:

Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, TSekin tasavalta, Tanska, Viro,

Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka, Unkari, Islanti, Irlanti, Latvia, Liettua,

Luxemburg, Alankomaat, Malta, Norja, Puola, Portugali, Romania, Slovakia,

Slovenia, Espanja, Ruotsi, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti)

Loyada: Italia

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.7.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Taptiqgom 15 mikrogram/ml + 5 mg/ml
Ogondroppar, losning i endosbehallare

tafluprost/timolol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

. Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Taptigom ar och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Taptiqom
Hur du anvinder Taptigom

Eventuella biverkningar

Hur Taptigom ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Taptiqom ér och vad det anvéinds for

Vad ér det for likemedel och hur fungerar det?

Taptigom 6gondroppar innehéller tafluprost och timolol. Tafluprost tillhér en grupp likemedel som kallas
prostaglandinanaloger och timolol tillhdr en grupp likemedel som kallas betablockerare. Tafluprost och
timolol verkar tillsammans och sidnker trycket i 6gat. Taptigom anvénds nér trycket i 6gat dr for hogt.

Vad ér ditt liikemedel till for?

Taptiqgom anvinds for att behandla en typ av glaukom som kallas 6ppenvinkelglaukom och dven ett tillstand
som kallas okuldr hypertension hos vuxna. Bada dessa tillstind &r forknippade med forhojt tryck i1 6gat och
kan i slutindan paverka din syn.

Tafluprost och timolol som finns i Taptiqom kan ocksa vara godkdnda for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréaga lidkare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvéardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Taptiqom

Anvind inte Taptiqom:

. om du ar allergisk mot tafluprost, timolol, betablockerare eller nagot annat innehallsdmne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

. om du har eller tidigare har haft problem med andningen som t.ex. astma, svar kronisk obstruktiv
bronkit (svér lungsjukdom som kan ge vdsande andning, andningssvérigheter och/eller langvarig
hosta)

. om du har en langsam hjartrytm, hjartsvikt eller stérningar i hjartrytmen (oregelbunden hjirtrytm).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Taptigom.

Tala med léikare innan du anvinder detta liikemedel om du har eller tidigare har haft:



. sjukdom 1 hjirtats kranskérl (symtom kan inkludera brdstsmérta, tryck 6ver brostet, andnod eller
kvavningskénsla), hjartsvikt, lagt blodtryck

storningar i hjartrytmen, sdsom langsam hjartrytm

problem med andningen, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom

sjukdom med dalig blodcirkulation (som Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom)

diabetes, eftersom timolol kan dolja tecken och symtom pé lagt blodsocker

overaktiv skoldkortel, eftersom timolol kan dolja tecken och symtom pa skoldkortelsjukdom
allergier eller anafylaktiska reaktioner

myasthenia gravis (en séllsynt sjukdom som orsakar muskelsvaghet)

andra 6gonsjukdomar, exempelvis sjukdomar i hornhinnan (den genomskinliga hinnan som tacker den
framre delen av Ogat) eller en sjukdom som kréver 6gonoperation.

Tala om for din likare om du har:
. njurproblem
o leverproblem.

Observera att Taptigom kan ha foljande effekter och att vissa av dem kan vara bestédende:

. Taptigom kan 6ka 6gonfransarnas lingd, tjocklek, farg och/eller antal och kan orsaka onormal harvéxt
pé dina 6gonlock.

. Taptigom kan morkfarga huden runt 6gonen. Torka bort all 16sning som eventuellt hamnat pa huden.
Detta minskar risken for att huden morknar.

. Taptigom kan éndra férgen pa iris (den fargade delen av ditt 6ga). Om Taptiqgom anvénds endasti ett

Oga kan fargen pa det behandlade 6gat bli bestaende annorlunda &n det andra 6gats farg.
e Taptiqgom kan orsaka harvaxt pd omraden dér losningen vid upprepade tillfillen kommer i kontakt med
hudytan.

Tala om for din likare innan du genomgar en operation att du anvinder Taptiqom, eftersom timolol kan
fordndra effekterna av vissa likemedel som anvénds vid narkos.

Barn och ungdomar
Taptiqgom rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 ars alder eftersom det saknas data om
sikerhet och effekt i denna aldersgrupp.

Andra liikemedel och Taptiqgom

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Taptiqom kan paverka eller paverkas av andra likemedel du anvénder.

Tala sérskilt om for din likare om du anvénder eller tinker anvénda:

. andra 6gondroppar for behandling av glaukom

lakemedel for att séinka blodtrycket

hjartlikemedel

lakemedel for behandling av diabetes

kinidin (anvénds for att behandla hjartsjukdomar och vissa typer av malaria)

antidepressiva likemedel som kallas fluoxetin och paroxetin.

Om du anvinder andra likemedel i 6gat ska du vidnta minst 5 minuter efter att du har droppat i Taptiqgom
mnan du anvidnder det andra likemedlet.

Kontaktlinser
Ta ut kontaktlinserna innan du anvénder 6gondropparna och vénta minst 15 minuter innan du sétter in
kontaktlinserna igen.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du kan bli gravid maste du anvénda ett effektivt preventivmedel under behandlingen med Taptiqom.
Anvind inte Taptigom om du &r gravid. Du bor inte anvdnda Taptigom om du ammar. Radfraga likare.



Korformaga och anviindning av maskiner

Taptigom kan ge biverkningar, sdsom dimsyn, vilket kan paverka din formaga att framfora fordon och/eller
anvdnda maskiner. Vianta med att kora eller anvinda maskiner till dess du kdnner dig bra och din syn é&r klar.
Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for viagledning.
Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Taptiqom inne héller fos fatbuffert

Detta likemedel innehaller cirka 0,04 mg fosfat per droppe motsvarande 1,3 mg/ml. Om du har allvarligt
skadad hornhinna, kan fosfati mycket sillsynta fall orsaka grumliga flickar pa hornhinnan p.g.a. ansamling
av kalcium under behandlingen.

3. Hur du anvinder Taptiqgom

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér 1 droppe Taptiqom i dgat eller 6gonen en géng dagligen. Droppa inte i fler droppar
och anvind inte oftare &n vad din likare har ordinerat. Detta kan gora Taptiqgom mindre effektivt.

Anvind endast Taptigom i bada 6gonen om din likare har ordinerat det. Kassera den ppnade behéllaren
med kvarvarande innehdll omedelbart efter anvindning.

Ska endast anvéndas som 6gondroppar. Far ej sviljas.

Lét inte endosbehallaren rora ogat eller omradet runt 6gat. Det kan orsaka skada pa 6gat. Endosbehéllaren
kan ocksa bli fororenad med bakterier som kan orsaka 6goninfektion och leda till allvarliga skador i Ggat,
dven synforlust. For att undvika eventuell fororening av endosbehéllaren ska spetsen inte vidrora nagon yta.

Bruksanvisning:

Nér du paborjar en ny pase:

Anviind inte endosbehllarna om pasens forsegling 4r bruten. Oppna pasen lings den streckade linjen. Skriv
ner datumet du 6ppnade pasen pa avsedd plats for datum pé pasen.

Varje gang du anvénder Taptigom:

Max. 5 mm {
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c
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Tvétta hinderna.
Ta ut endosbehéllarna ur pasen.
Ta loss en endosbehallare.

L=

Ligg tillbaka kvarvarande behéllare i pasen och vik kanten for att stinga pasen.
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Oppna behallaren genom att vrida av fliken. (Bild A)

6. Hall behéllaren mellan tummen och pekfingret. Spetsen pa behallaren far inte synas mer 4n 5 mm
ovanfor pekfingret. (Bild B)

7. Luta huvudet bakéat eller ligg ner. Ligg handen pa pannan. Pekfingret ska vara i linje med 6gonbrynet
eller vila p& nisryggen. Titta uppat. Dra det undre 6gonlocket nedit med den andra handen. Lét inte
nigon del av behdllaren komma i kontakt med 6gat eller omradet runt 6gat. Tryck Iitt p& behéllaren och
lat en droppe falla ner i utrymmet mellan 6gonlocket och dgat. (Bild C)

8. Slut 6gat och tryck med ett finger i den inre 6gonvran i ungefar tvd minuter. Detta forhindrar att
Ogondroppen rinner ner i tarkanalen. (Bild D)

9. Torka bort all I6sning som eventuellt hamnat pa huden runt 6gat.

Om en droppe hamnar utanfor 6gat, forsok igen.

Om din liikare ordinerat dig att anviinda droppar i bada 6gonen, upprepa steg 7 till 9 for det andra ogat.
Innehéllet 1 en endosbehéllare riacker till bada 6gonen. Kassera den 6ppnade behallaren med kvarvarande
innehdll omedelbart efter anvindning.

Om du anvinder andra likemedel i 6gat ska du vinta minst 5 minuter efter att du har droppat i Taptigom
innan du anvénder det andra likemedlet.

Om du har tagit for stor méiingd av Taptiqom, kan du kdnna yrsel eller f4 huvudvirk, hjartsymtom eller
andningsproblem. Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Rédfraga likare om like medlet sviljs av misstag.

Om du har glomt att anvinda Taptiqom, droppa i en enda droppe sa fort du kommer ihag det, och aterga
sedantill din vanliga rutin. Men om det ndstan dr dags for ndsta dos kan du hoppa 6ver den missade dosen.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Sluta inte anviinda Taptiqom utan att fraga din liikare. Om du slutar anvinda Taptiqom kommer trycket i
Ogat att 0ka igen. Detta kan orsaka bestdende skada pa dgat.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa dem. De
flesta biverkningar dr inte allvarliga.

Du kan vanligtvis fortsétta att anvéinda dropparna, om inte biverkningarna dr allvarliga. Om du &r orolig, tala
med likare eller apotekspersonal.

Foljande ér kinda biverkningar vid anvindning av Taptiqom:

Vanliga biverkningar

Foljande biverkningar kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare:

Ogon

Klada i dgat. Irritation i dgat. Ogonsmirta. Rodnad i 6gat. Férindring i kingd, tjocklek och antal gonfransar.
Kénsla av fraimmande kropp i 6gat. Missfargning av 6gonfransarna. Ljuskénslighet. Dimsyn.

Mindre vanliga biverkningar

Foljande biverkningar kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare:
Centrala och perifera nervsystemet

Huvudvirk.




Ogon

Torra 6gon. Rodnad av 6gonlocken. Sma flickliknande inflammerade omréden pa ytan av d6gat. Rinnande
ogon. Svullna 6gonlock. Trotta 6gon. Inflammation av 6gonlocken. Inflammation inuti 6gat. Obehagi ogat.
Ogonallergi. Inflammation i 6gat. Onormal kinsla i 6gat.

Foljande biverkningar har setts vid anvindning av de likemedel Taptiqom bestar av (tafluprost och
timolol) och kan dérfor uppsta nir du anvinder Taptiqgom:

Foljande biverkningar har setts med tafluprost:

Ogon

Forsamring i 6gats forméga att se detaljer. Forédndring av fargen pa iris (kan vara bestdende). Forédndring av
firg pa huden runt 6gonen. Svullnad av dgats ytmembran. Ogonutséndring. Pigmentering av 6gats
ytmembran. Folliklar i 6gats ytmembran. Insjunkna 6gon. Irit/uveit (inflammation i den fargade delen av
Ogat). Makuladdem/cystiskt makuladdem (svullnad av ndthinnan i 6gat vilket leder till forsdmrad syn).
Huden

Onormal harvéxt pa 6gonlocken.

Effekter pd andningsvdgarna

Forvirrad astma, andnod.

Foljande biverkningar har setts med timolol:

Immunsystemet

Allergiska reaktioner, inklusive svullnad under huden, nésselutslag, hudutslag. Svar plotslig livshotande
allergisk reaktion. Klada.

Metabolism och nutrition

Légt blodsocker.

Psvykiska storningar

Depression. Somnsvarigheter. Mardrommar. Minnesforlust. Nervositet. Hallucination.

Centrala och perifera nervsystemet

Yrsel. Svimning. Ovanliga kinselférnimmelser (som stickningar och domningar). Okningar av tecken och
symtom pa myasthenia gravis (muskelsjukdom). Stroke. Minskad blodtillférsel till hjarnan.

Ogon

Inflammation i hornhinnan. Nedsatt kidnsel i hornhinnan. Synrubbningar inklusive refraktionsfordndringar
(ibland pa grund av utsidttande av miotikabehandling). Nedhéngande 6vre dgonlock. Dubbelseende. Dimsyn
och avlossning av den blodkérlsinnehallande hinna som ligger under nédthinnan efter filtrationskirurgi, vilket
kan ge synstorningar. Hornhinneskada.

Oron

Tinnitus (ringningar i1 6ronen).

Hjértat

Langsam hjartrytm. Brostsmirta. Hjirtklappning. Odem (vétskeansamling). Fordndringar i puls eller
hjartrytm. Kronisk hjirtsvikt (hjartsjukdom med andfidddhet, svullna foétter och ben pa grund av
vitskeansamling). En typ av hjartrytmrubbningar. Hjirtattack. Hjértsvikt.

Blodkérl

Légt blodtryck. Haltande. Raynauds fenomen, kalla hiander och fotter.

Andning

Krampi luftvdgarna (foretradesvis hos personer med befintlig sjukdom). Andningssvarigheter. Hosta.
Magtarmkanalen

[llaméende. Matsméltningsbesvir. Diarré. Muntorrhet. Smakforandringar. Buksmértor. Krékningar.
Huden

Haravfall. Hudutslag med vitt till silverfargat utseende (psoriasisliknande utslag) eller forvirrad psoriasis.
Hudutslag.

Muskler och skelett

Muskelsmérta som inte orsakats av trianing. Ledvark.

Reproduktionsorgan och brostkortel

Peyronies sjukdom (som kan orsaka bojning av penis). Sexuell dysfunktion. Minskad libido.

Allmédnna symtom

Muskelsvaghet/trotthet. Torst.




Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Finland: webbplats: www.fimea.fi, Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomriddet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA
Sverige: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se

5. Hur Taptiqom ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa endosbehéllaren, pasen och ytterkartongen efter "EXP”".
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Férvara odppnade foliepasar i kylskdp (2 °C—8 °C). Oppna inte pasen forrin du ska anvinda dgondropparna
eftersom oanvinda behallare i en 6ppen pase maste kasseras 28 dagar efter det att pasen 6ppnades forsta
gangen.

Efter 6ppnandet av foliepasen:
e Forvara endosbehéllaren i originalfoliepdsen- Ljuskéansligt.
e Forvaras vid hogst 25 °C.
e Kassera oanvinda endosbehallare 28 dagar efter det datum da foliepasen forst Gppnades.
e Kassera 6ppnad endosbehéllare med eventuell kvarvarande 16sning omedelbart efter anvindning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration
e De aktiva substanserna ér tafluprost och timolol. 1 ml 16sning innehaller 15 mikrogram tafluprost och
5 mg timolol.
e Ovriga innehallsimnen #r glycerol, dinatriumfosfatdodekahydrat, dinatriumedetat, polysorbat 80,
saltsyra och/eller natriumhydroxid (for att justera pH) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Taptiqom dr en klar, farglos vatska (Iosning) som tillhandahélls iendosbehéllare av plast, var och en
mnehéllande 0,3 ml 16sning. Tio endosbehéllare tillhandahalls i en pase. Taptiqom levereras i forpackningar
som innehéller 30 eller 90 endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

33100 Tampere
Finland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) unde r namnet Taptiqom:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland,

Finland, Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern, Island, Irland, Lettland,

Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal, Ruménien,

Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Forenade kungariket (Nordirland)

Loyada: Italien

Denna bipacksedel dndrades senast 15.7.2022



