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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Taptigom 15 mikrogramii/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
tafluprostum / timololum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat, protozZe

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

. Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoliv nezaddoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Taptiqom a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Taptiqgom pouzivat
Jak se pripravek Taptiqom pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Taptiqom uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

I

1. Co je pripravek Taptiqom a k ¢emu se pouZiva

Jaky druh lé¢ivého pripravku to je a jak piisobi?

Ptipravek Taptiqom o¢ni kapky obsahuje tafluprost a timolol. Tafluprost patii do skupiny 1é¢ivych ptipravki
nazyvanych analoga prostaglandinti a timolol patfi do skupiny 1écivych pfipravki oznacovanych jako beta-
blokatory. Tafluprost a timolol ptisobi spole¢né a snizuji nitrooc¢ni tlak. Piipravek Taptiqom se pouziva, kdyz
je tlak v oku pfili§ vysoky.

K ¢emu se Vas l1é¢ivy pripravek pouziva?

Taptigom se pouziva u dospélych pacientl k 1écbé typu glaukomu (tzv. zeleného zékalu), ktery se nazyva
glaukom s otevienym uhlem, a také k 1é€bé onemocnéni, které se nazyva o¢ni hypertenze. Ob¢ tato
onemocnéni souvisi se zvySenim nitroocniho tlaku a mohou nakonec nepiiznivé ovlivnit zrak.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Taptiqom pouZivat

Nepouzivejte Taptiqom:

. jestlize jste alergicky(a) na tafluprost, timolol, beta-blokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6),
. jestlize trpite nebo jste trp€l(a) v minulosti dychacimi problémy, jako je astma, t€zka chronicka

obstrukéni plicni nemoc (t€zké plicni onemocnéni, které se miize projevovat piskoty, obtiznym
dychanim a/nebo dlouhotrvajicim kaslem),
. jestlize mate pomaly srdec¢ni tep, srdecni selhani nebo poruchy srde¢niho rytmu (nepravidelny srdecni

tep).

Upozornéni a opatreni
Pted pouzitim piipravku Taptiqgom se porad’te se svym l¢katem, lékdrnikem nebo zdravotni sestrou.



Pi‘ed pouzitim tohoto 1é¢ivého piipravku oznamte svému lékafi, jestliZe mate nebo jste v minulosti
mél(a):
. onemocnéni srde¢nich tepen (ptiznaky mohou zahrnovat bolesti nebo tiseii na hrudi, du$nost nebo pocit
duseni), srde¢ni selhani, nizky krevni tlak;
poruchy srde¢niho rytmu, jako je pomaly srdecni tep;
dychaci potize, astma nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc;
nedostatecny krevni obéh (jako je Raynaudova choroba nebo Raynaudv syndrom);
cukrovka, protoze timolol muze maskovat znamky a ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi,
zvysenou ¢innost $titné zlazy, protoze timolol mtize maskovat znamky a pfiznaky onemocnéni §titné
lazy;
jakékoliv alergie nebo anafylaktické reakce;
myasthenia gravis (vzacné onemocnéni zptsobujici svalovou slabost);
jiné o¢ni onemocnéni; napiiklad onemocnéni rohovky (prihledné tkané pokryvajici predni ¢ast oka)
nebo onemocnéni vyZzadujici o¢ni chirurgicky zakrok.
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Oznamte svému lékaii, pokud mate:
. ledvinové obtize;
. jaterni obtize.

Prosim, nezapomeiite, ze piipravek Taptiqgom muze mit nasledujici u¢inky a Ze n€které z nich mohou byt
trvalé:
Taptigom muze

. zpusobit prodlouzeni fas, ménit tloust’ku, barvu a/nebo pocet o¢nich fas a miize zptisobit neobvykly rist
chloupkd na vickach.

. zpisobit ztmavnuti kiize okolo o¢i. Otiete z klize vSechen prebytecny roztok. Tim se snizi riziko
ztmavnuti kiize.

. zmenit barvu duhovky (barevné Casti oka). Jestlize se Taptiqom kape pouze do jednoho oka, barva
1é¢eného oka se mize natrvalo zménit a odliSovat se od barvy oka druhého.

. zpusobit rist chloupkt v mistech, kde roztok opakované ptichazi do styku s povrchem kuze.

Pted pripadnou operaci sdélte svému l€kati, Ze pouzivate piipravek Taptiqom, protoze timolol mize ovlivnit
ucinky nékterych 1ékl pouzivanych béhem anestezie.

Déti a dospivajici
Podavani piipravku Taptigom détem a dospivajicim mladSim 18 let se vzhledem k chybéjicim udajim
0 bezpecnosti a u¢innosti nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Taptiqom

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Taptigom muize ovlivnit €inky jinych 1€kt nebo ucinky ptipravku Taptiqom mohou byt ovlivnény n€kterymi
dalsimi 1éky, které pouzivate.

Zvlasté informujte svého 1ékaie, jestlize uzivate nebo zamyslite pouzivat 1éCiva, jako jsou:

jiné o¢ni kapky pouzivané k 1é¢b¢ glaukomu;

1éky na snizZeni krevniho tlaku;

1éky na onemocnéni srdce;

1éky na 1é¢bu cukrovky;

chinidin (pouziva se k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni a nékterych typti malarie);

antidepresiva (k 1é¢bé deprese), jako jsou fluoxetin a paroxetin.

Jestlize podavate do oka také jina 1é¢iva, dodrzujte mezi podanim ptipravku Taptiqom a jiného 1é¢iva interval
nejméné 5 minut.

Kontaktni ¢o¢ky



Pred vkapnutim 1éku vyjméte kontaktni ¢ocky a vyckejte alespon 15 minut, nezZ je znovu nasadite.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat. Pokud jste ve véku, kdy byste mohla otéhotnét,
musite béhem 1écby piipravkem Taptiqom pouZzivat i€innou metodu antikoncepce. Nepouzivejte Taptiqom,
pokud jste t¢hotna, pokud Vam to nedoporuéil Vas 1ékat. Pokud kojite, ptipravek Taptiqom nepouzivejte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nezadouci uc¢inky ptipravku Taptiqom, jako je rozmazané vidéni, mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Nefid’te dopravni prostfedek ani neobsluhujte zadné stroje, dokud se nebudete citit dobfe a
dokud nebudete mit jasné vidéni.

TAPTIQOM obsahuje fosfaty

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1,3 mg fosfatd v jednom ml. Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky
(prthledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi vzacnych ptipadech zpisobit vznik zakalenych
skvrn na rohovce v disledku nahromadéni vapniku béhem

1écby.

3. Jak se pripravek Taptiqom pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pifipravek presne€ podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka piipravku Taptiqom je jedna kapka do oka nebo o¢i jednou denné. Nekapejte vice kapek
ani nepouzivejte Casteji, nez Vam osetfujici 1ékar urc¢il. Miize to zplisobit mensi u¢innost ptipravku Taptiqom.
Taptigom pouzivejte do obou o¢i pouze v pripadé, Ze Vam to 1ékar urcil.

Pouze pro pouziti jako o¢ni kapky. Nepolykejte.

Zabrante doteku vicedavkové lahvicky s okem a okolim oka. Mohlo by to zptsobit poranéni oka. Mohlo by
také dojit ke kontaminaci piipravku bakteriemi, které mohou vyvolat o¢ni infekci vedouci k tézkému poskozeni
oka a pfipadn¢ az ke ztraté¢ zraku. Abyste zabranili kontaminaci vicedavkové lahvicky, drzte Spicku
vicedavkové lahvicky mimo kontakt s jakymkoli povrchem.

Navod k pouziti:
Pred prvnim pouzitim, jesté pred kapnutim kapky do oka, si nejprve nacvi¢te pomalym stlacenim lahvicky
kapnuti jedné kapky mimo oko.

Kdyz mate jistotu, ze dokazete aplikovat jednu kapku nardz, vyberte si polohu, ktera Vam nejvice vyhovuje
na aplikaci kapek (mtzete sedét, lezet na zadech nebo stat pred zrcadlem).

Kdyz naéinate novou lahvicku:
Nepouzivejte lahvicku, jestlize plastovy krouzek okolo hrdla lahvicky chybi nebo je poruSen. Zapiste si datum
otevfeni lahvicky do prostoru vyhrazené¢ho pro datum na krabicce.

Pii kazdém pouziti pfipravku Taptiqgom:

1. Umyjte si ruce.

2. Pfi prvnim pouziti lahvicky odtrhnéte plastovy krouzek zarucujici
neporusenost obalu a
uvolnéte vicko.




3. Oteviete lahvicku sundanim vicka.

4. Pted prvnim pouzitim lahvi¢ky vykapnéte jednu nebo vice kapek do
odpadu.

5. Drzte lahvicku mezi palcem a prostfednickem.

6. Zaklonte hlavu nebo si lehnéte. Polozte si ruku na ¢elo dlani nahoru.
Ukazovacek musi sméfovat podél oboci. Aby se zabranilo moznému
znecisténi roztoku, veénujte zvlastni pozornost tomu, aby se kapaci
koncovka lahvicky nedotkla Vaseho oka, kiize okolo o¢i nebo prstii.

7. Druhou rukou stdhnéte dolni vicko a podivejte se vzhiiru. Lehce
zmacknéte lahvicku a nechte jednu kapku dopadnout do prostoru mezi
spodnim vickem a okem. Vezméte prosim na védomi, ze mize dojit k
prodleve mezi stlac¢enim lahvicky a vykapnutim kapky. Nestlacujte ptilis
silng.

8. Zaviete na chvili oko a stlacte vnitini koutek oka prstem asi na 2 minuty.
Tim muzete zabranit odtoku kapky o¢niho roztoku do slzného kanalku.

9. Otrete jakykoliv piebyte¢ny roztok z kiize okolo oka, abyste snizil(a) riziko
ztmavnuti pokozky o¢niho vicka

10. Jednou potiepejte lahvickou smérem doll, abyste se zbavil(a) jakéhokoliv & 13
zbyvajiciho roztoku z horni ¢asti. Nedotykejte se, ani neotirejte horni ¢ast. =

11.Nasad’te zpét vicko a té€sné uzaviete lahvicku.
Zbytkovy objem v lahvicCce, pfiblizné 1 ml, nelze davkovat. NesnaZte se vyprazdnit lahvicku.

Jestlize kapka oko mine, zkuste to znovu.
Jestlize Vam lékar ur¢i, abyste pouzivali kapky do obou o¢i, opakujte kroky 7 az 9 u druhého oka.

JestliZze podavate do oka také jina 1éCiva, dodrZzujte mezi podanim pfipravku Taptiqgom a jiného 1éCiva
interval nejméné 5 minut.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Taptiqom, neZ jste mél(a), miiZzete pocitovat zavraté, bolesti hlavy,
srdecni ptiznaky nebo dychaci obtize. Pokud to bude nutné, obrat'te se, prosim, na svého lékate s zadosti o
radu.

JestliZe nahodou dojde ke spolknuti piripravku, obrat'te se, prosim, na svého lékaie s zadosti o radu.
JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Taptiqom, pouZijte jednu kapku ihned, jakmile si vzpomenete, a poté své

vrat'te ke svému pravidelnému pouzivani. Pokud vsak jiz bude téméf Cas na dalsi davku, vynechanou davku
preskocte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



Neukoncujte 1é¢bu piipravkem Taptiqom, aniZ byste se zeptal(a) svého lékaie. Jestlize prestanete
Taptigom pouzivat, tlak v oku se opét zvysi. To miize zptsobit trvalé poskozeni oka.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4, MoZné neZadouci ucinky

Podobng jako vSechny Iéky muiZze mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Vétsina nezadoucich €inkll neni zavaznych.

Obvykle je mozné pokracovat v pouzivani kapek, pokud nezddouci u¢inky nejsou zavazné. Pokud mate obavy,
zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

NizZe jsou uvedeny znamé nezadouci uéinky pripravku Taptiqom:
Casté neZzadouci i¢inky (mohou se vyskytovat aZ u 1 pacienta z 10):

Poruchy oka
Svédéni oka. Podrazdéni oka. Bolest oka. Zarudnuti oka. Zmény délky, tloustky a poctu o¢nich tas. Pocit

ptitomnosti ciziho téliska v oku. Zména barvy o¢nich fas. Citlivost na svétlo. Rozmazané vidéni.

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytovat az u 1 pacienta ze 100):

Poruchy nervového systému

Bolesti hlavy.

Poruchy oka

Suché o¢i. Zarudnuti o¢nich vi¢ek. Malé zanicené plochy podobné skvrnam na povrchu oka. Slzeni o¢i. Otekla
o¢ni vicka. Unavené o€i. Zanét o¢nich vicek. Zanét uvnitf oka. Nepfijemné pocity v oku. O¢ni alergie. Zanét
oka. Neobvykly pocit v oku.

Nasledujici nezadouci u¢inky byly pozorovany u sloZek pripravku Taptiqom (tafluprost a timolol) a
mohou se tedy vyskytnout béhem 1écby pripravkem Taptiqom:

U tafluprostu byly pozorovany nasledujici nezidouci icinky:

Poruchy oka

Snizeni schopnosti oka vidét detaily. Zména barvy duhovky (miize byt trvald). Zména barvy kize okolo o¢i.
Otok povrchovych membran oka. Vytok z oka. Pigmentace (zbarveni) povrchovych ocnich membran. Folikuly
na povrchovych membranach oka. Zapadlé oko. Iritida/uveitida (zanét barevné casti oka). Makularni
edém/cystoidni makularni edém (otok sitnice, ktery vede ke zhorSeni vidéni).

Poruchy kiize
Neobvykly rtst chloupkli na o¢nich vickach.

’

Ucinky na dychaci systém
ZhorSeni astmatu, duSnost.

U timololu byly pozorovany nasledujici nezZadouci ucinky:

Poruchy imunitniho systému

Alergické reakce, véetné podkozniho otoku, koptivky a vyrazky. Nahlé t€zké zivot ohrozujici alergické reakce.
Sveédeéni.

Poruchy metabolismu a vyzivy

Pokles hladiny krevniho cukru.

Psychiatrické poruchy

Deprese. Obtize se spankem. No¢ni mury. Ztrata paméti. Nervozita, Halucinace.

Poruchy nervového systému

Zavraté. Mdloby. Neobvyklé vjemy (jako mravenéeni). ZhorSeni znamek a pfiznakt myasthenia gravis
(svalového onemocnéni). Mrtvice. SniZeni zasobeni mozku krvi.




Poruchy oka
Zanét rohovky. Snizena citlivost rohovky. Poruchy zraku véetné zmén refrakce (n€kdy z divodu vysazeni

terapie miotiky). Pokles horniho o¢niho vicka. Dvojité vidéni. Rozmazané vidéni a odchlipeni cévnaté vrstvy
oka pod sitnici po filtracni operaci, které mtize zptisobit poruchy zraku. Eroze rohovky.

Poruchy ucha

Usni Selest (tinitus).

Srdecni poruchy

Pomaly srdecni puls. Bolest na hrudi. BuSeni srdce. Otok (nahromadéni tekutiny). Zmény srde¢niho rytmu
nebo srdecni frekvence. Méstnavé srdecni selhani (onemocnéni srdce s dechovou nedostatecnosti a s otoky
chodidel a dolnich koncetin z diivodu nahromadéni tekutiny). Néktery typ poruchy srde¢niho rytmu. Srde¢ni
zachvat. Srde¢ni selhani.

Cévni poruchy

Nizky krevni tlak. Kulhani. Raynaudtv fenomén, chladné ruce a nohy.

Dychaci poruchy

Zuzeni dychacich cest v plicich (pfevazné u pacientt s jiz existujicim onemocnénim). Dychaci obtize. KaSel.
Gastrointestinalni poruchy

Pocit na zvraceni. Zazivaci potize. Prijjem. Sucho v ustech. Poruchy chuti. Bolesti v bfi$ni krajin¢. Zvraceni.
Poruchy ktize

Vypadava vlasi. Kozni vyrdzka s bélavé-stiibfitym vzhledem (vyrdzka podobnd lupénce) nebo zhorseni
lupénky. Kozni vyrazka.

Poruchy svalové a kosterni soustavy

Bolesti svalti nezptisobené cvic¢enim. Bolesti kloubi

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Peyronieho choroba (ktera mize zpisobit zakiiveni penisu). Sexualni dysfunkce. Snizené libido.

Celkové poruchy

Svalova slabost/inava. Zizefi.

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoliv nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZzete hlasit také piimo na adresu Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

S. Jak pripravek Taptiqom uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabiéce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C— 8 °C). Chrainte pied mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim otevieni lahvicky:
e Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante pifed mrazem.
e Lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl piipravek chranén pted svétlem.
e Abyste piedesel(a) infekcim, po prvnim otevieni musite lahvicku zlikvidovat nejpozdéji po 3
mesicich. Lahvicka s objemem 3 ml je urcena na 1 mésic pouzivani, lahvicka s objemem 5 ml na 2
m¢ésice a lahvicka s objemem 7 ml na 3 mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Taptiqom obsahuje
o [écivymi latkami jsou tafluprostum a timololum. Jeden ml roztoku obsahuje tafluprostum 15 mikrogrami
a timololum 5 mg.
e Dalsimi slozkami jsou glycerol, dodekahydrat hydrogenfosforenénanu sodného, dinatrium-edetat,
polysorbat 80, kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny (pro upravu pH) a voda pro injekci.

Jak Taptiqom vypada a co obsahuje toto baleni

Taptiqom je €ird, bezbarva kapalina (roztok), téméf bez viditelnych ¢astic. Dodava se v baleni obsahujici bud’
1 pruhlednou plastovou lahvicku s 3 ml, 5 ml nebo 7 ml, nebo 3 prithledné plastové lahvicky, kazda s 3 ml
roztoku. Plastové lahvicky jsou uzavieny uzavery.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

Vyrobce

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

Tento 1é¢ivy piipravek je v nasledujicich ¢lenskych staitech EHP a ve Velké Britanii (Severni Irsko)
registrovan pod nazvem Taptiqom:

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Francie,

Némecko, Recko, Madarsko, Irsko, Lotyssko, Litva, Lucembursko,

Nizozemsko, Portugalsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Velka

Britanie (Severni Irsko)

Taptiqom sine: Déansko, Estonsko, Finsko, Island, Norsko, Svédsko
Loyada: Italie
Taptigom Multi: Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 12. 2021



