Bipacksedel: Information till patienten

Taptigom 15 mikrogram/ml + 5 mg/ml
Ogondroppar, I6sning i endosbehallare

tafluprost/timolol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

o Om du far biverkningar, tala med lakare, 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 Taptiqom &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Taptiqom
Hur du anvénder Taptiqgom

Eventuella biverkningar

Hur Taptiqom ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I e

1. Vad Taptiqom ar och vad det anvands for

Vad ar det for lakemedel och hur fungerar det?

Taptiqom 6gondroppar innehaller tafluprost och timolol. Tafluprost tillhér en grupp lakemedel som kallas
prostaglandinanaloger och timolol tillhér en grupp lakemedel som kallas betablockerare. Tafluprost och
timolol verkar tillsammans och sanker trycket i 6gat. Taptigom anvands nér trycket i 6gat ar for hogt.

Vad ar ditt lakemedel till for?

Taptigom anvands for att behandla en typ av glaukom som kallas ppenvinkelglaukom och &ven ett tillstand
som kallas okular hypertension hos vuxna. Bada dessa tillstand ar forknippade med forhojt tryck i 6gat och
kan i slutandan paverka din syn.

Tafluprost och timolol som finns i Taptigom kan ocksa vara godkanda for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Taptigom

Anvéand inte Taptigom:

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

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

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

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Taptiqom.



Tala med lakare innan du anvander detta lakemedel om du har eller tidigare har haft:

o sjukdom i hjartats kranskarl (symtom kan inkludera bréstsmarta, tryck over brostet, andndd eller
kvavningskansla), hjartsvikt, lagt blodtryck

stérningar 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 pa lagt blodsocker

overaktiv skoldkortel, eftersom timolol kan délja 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 técker den
framre delen av dgat) eller en sjukdom som kraver 6gonoperation.

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

Observera att Taptiqgom kan ha féljande effekter och att vissa av dem kan vara bestaende:

o Taptigom kan 6ka 6gonfransarnas langd, tjocklek, farg och/eller antal och kan orsaka onormal harvaxt
pa dina 6gonlock.

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

. Taptigom kan andra fargen pa iris (den fargade delen av ditt 6ga). Om Taptiqom anvéands endast i ett
6ga kan fargen pa det behandlade 6gat bli bestdende annorlunda &n det andra 6gats farg.

o Taptigom kan orsaka harvéaxt pa omraden dar I6sningen vid upprepade tillfallen kommer i kontakt med
hudytan.

Tala om for din lakare innan du genomgar en operation att du anvander Taptigom, eftersom timolol kan
forandra effekterna av vissa lakemedel som anvénds vid narkos.

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

Andra lakemedel och Taptigom

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Taptiqom kan paverka eller paverkas av andra lakemedel du anvander.

Tala sérskilt om for din l&kare om du anvander eller tdnker anvéanda:

o andra 6gondroppar for behandling av glaukom

lakemedel for att sénka blodtrycket

hjartlakemedel

ldakemedel for behandling av diabetes

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

antidepressiva lakemedel som kallas fluoxetin och paroxetin.

Om du anvander andra lakemedel i 6gat ska du vénta minst 5 minuter efter att du har droppat i Taptigom
innan du anvénder det andra lakemedlet.

Kontaktlinser
Ta ut kontaktlinserna innan du anvénder égondropparna och vanta minst 15 minuter innan du satter in
kontaktlinserna igen.

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



Korformaga och anvandning av maskiner

Taptiqom kan ge biverkningar, sdsom dimsyn, vilket kan paverka din formaga att framfora fordon och/eller
anvanda maskiner. Vanta med att kora eller anvénda maskiner till dess du k&nner dig bra och din syn &r Klar.
Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Taptigom innehaller fosfatbuffert

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

3. Hur du anvander Taptiqom

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos &r 1 droppe Tapticqom i 6gat eller 6gonen en gang dagligen. Droppa inte i fler droppar
och anvénd inte oftare an vad din lakare har ordinerat. Detta kan gora Taptiqgom mindre effektivt.

Anvind endast Taptiqom i bada 6gonen om din lakare har ordinerat det. Kassera den 6ppnade behallaren
med kvarvarande innehall omedelbart efter anvandning.

Ska endast anvandas som 6gondroppar. Far ej svéljas.

Lat inte endosbehallaren rora 6gat eller omradet runt dgat. Det kan orsaka skada pa 6gat. Endosbehallaren
kan ocksa bli férorenad med bakterier som kan orsaka dgoninfektion och leda till allvarliga skador i 6gat,
aven synforlust. For att undvika eventuell férorening av endosbehallaren ska spetsen inte vidréra nagon yta.

Bruksanvisning:

Nar du pabérjar en ny pase:

Anvind inte endosbehallarna om pasens forsegling ar bruten. Oppna pésen langs den streckade linjen. Skriv
ner datumet du 6ppnade pasen pa avsedd plats for datum pa pasen.

Varje gang du anvander Taptigom:

1. Tvétta handerna.
2. Ta ut endosbehallarna ur pasen.



3. Ta loss en endosbehallare.

4. Lagg tillbaka kvarvarande behallare i pasen och vik kanten for att stanga pasen.

5. Oppna behallaren genom att vrida av fliken. (Bild A)

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

7. Luta huvudet bakat eller ligg ner. Lagg handen pa pannan. Pekfingret ska vara i linje med 6gonbrynet
eller vila pa nasryggen. Titta uppat. Dra det undre 6gonlocket nedat med den andra handen. Lat inte
nagon del av behéllaren komma i kontakt med 6gat eller omradet runt 6gat. Tryck latt pa behallaren
och lat en droppe falla ner i utrymmet mellan 6gonlocket och 6gat. (Bild C)

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

9. Torka bort all 16sning som eventuellt hamnat pa huden runt 6gat.

Om en droppe hamnar utanfor dgat, forsok igen.

Om din lakare ordinerat dig att anvanda droppar i bada 6gonen, upprepa steg 7 till 9 for det andra 6gat.
Innehallet i en endosbehallare racker till bada 6gonen. Kassera den 6ppnade behallaren med kvarvarande
innehall omedelbart efter anvandning.

Om du anvander andra lakemedel i 6gat ska du vanta minst 5 minuter efter att du har droppat i Taptiqom
innan du anvénder det andra ldkemedlet.

Om du har tagit for stor mangd av Taptigom, kan du kanna yrsel eller fa huvudvark, hjartsymtom eller
andningsproblem. Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Radfraga lakare om lakemedlet svaljs av misstag.

Om du har glomt att anvanda Taptigom, droppa i en enda droppe sa fort du kommer ihag det, och aterga
sedan till din vanliga rutin. Men om det nastan ar dags for nasta dos kan du hoppa éver den missade dosen.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Sluta inte anvanda Taptigom utan att fraga din lakare. Om du slutar anvanda Taptigom kommer trycket i
Ogat att 6ka igen. Detta kan orsaka bestaende skada pa dgat.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem. De
flesta biverkningar &r inte allvarliga.

Du kan vanligtvis fortsatta att anvanda dropparna, om inte biverkningarna &r allvarliga. Om du ar orolig, tala
med l&kare eller apotekspersonal.

Foljande ar kanda biverkningar vid anvandning av Taptiqom:

Vanliga biverkningar

Féljande biverkningar kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare:

Ogon

Klada i 6gat. Irritation i 6gat. Ogonsmarta. Rodnad i 6gat. Forandring i langd, tjocklek och antal 6gonfransar.
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




Huvudvérk.

Ogon

Torra 6gon. Rodnad av 6gonlocken. Sma flackliknande inflammerade omraden pé ytan av Ggat. Rinnande
ogon. Svullna dgonlock. Trotta 6gon. Inflammation av 6gonlocken. Inflammation inuti 6gat. Obehag i dgat.
Ogonallergi. Inflammation i 6gat. Onormal kénsla i 6gat.

Féljande biverkningar har setts vid anvandning av de lakemedel Taptiqom bestar av (tafluprost och
timolol) och kan darfor uppsta nar du anvander Taptiqom:

Foljande biverkningar har setts med tafluprost:

Ogon

Forsamring i 6gats formaga att se detaljer. Forandring av fargen pa iris (kan vara bestaende). Férandring av
farg pd huden runt 6gonen. Svullnad av 6gats ytmembran. Ogonutsondring. Pigmentering av 6gats
ytmembran. Folliklar i gats ytmembran. Insjunkna dgon. Irit/uveit (inflammation i den férgade delen av
0gat). Makuladdem/cystiskt makuladdem (svullnad av ndthinnan i égat vilket leder till férsdmrad syn).
Huden

Onormal harvéxt pa égonlocken.

Effekter pa andningsvagarna

Forvérrad astma, andnod.

Foljande biverkningar har setts med timolol:

Immunsystemet

Allergiska reaktioner, inklusive svullnad under huden, nasselutslag, hudutslag. Svar plétslig livshotande
allergisk reaktion. Klada.

Metabolism och nutrition

Lagt blodsocker.

Psykiska stdrningar

Depression. Sémnsvarigheter. Mardrommar. Minnesforlust. Nervositet. Hallucination.

Centrala och perifera nervsystemet

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

Ogon

Inflammation i hornhinnan. Nedsatt kansel i hornhinnan. Synrubbningar inklusive refraktionsforandringar
(ibland pa grund av utsattande av miotikabehandling). Nedhangande évre 6gonlock. Dubbelseende. Dimsyn
och avlossning av den blodkarlsinnehallande hinna som ligger under nathinnan efter filtrationskirurgi, vilket
kan ge synstorningar. Hornhinneskada.

Oron

Tinnitus (ringningar i éronen).

Hjértat

L&ngsam hjartrytm. Brostsmarta. Hjartklappning. Odem (vitskeansamling). Forandringar i puls eller
hjartrytm. Kronisk hjartsvikt (hjartsjukdom med andfaddhet, svullna fétter och ben pa grund av
vatskeansamling). En typ av hjéartrytmrubbningar. Hjartattack. Hjartsvikt.

Blodkérl

Lagt blodtryck. Haltande. Raynauds fenomen, kalla hander och fotter.

Andning

Kramp i luftvagarna (foretradesvis hos personer med befintlig sjukdom). Andningssvarigheter. Hosta.
Magtarmkanalen

Illamaende. Matsmaltningsbesvar. Diarré. Muntorrhet. Smakforandringar. Buksmartor. Krakningar.
Huden

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

Muskler och skelett

Muskelsmarta som inte orsakats av traning. Ledvark.

Reproduktionsorgan och bristkortel

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

Allméanna symtom




Muskelsvaghet/trotthet. Torst.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven 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 lékemedels sékerhet.

Lékemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Taptigom ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa endosbehallaren, pasen och ytterkartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara o6ppnade foliepasar i kylskép (2 °C-8 °C). Oppna inte pasen forran du ska anvinda 6gondropparna
eftersom oanvanda behallare i en 6ppen pase maste kasseras 28 dagar efter det att pasen 6ppnades forsta
gangen.

Efter 6ppnandet av foliepasen:
e Forvara endosbehallaren i originalfoliepasen. Ljuskansligt.
o Forvaras vid hogst 25 °C.
e Kassera oanvanda endosbehallare 28 dagar efter det datum da foliepasen forst Gppnades.
e Kassera 6ppnad endosbehallare med eventuell kvarvarande 16sning omedelbart efter anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
e De aktiva substanserna ar tafluprost och timolol. 1 ml I6sning innehaller 15 mikrogram tafluprost och
5 mg timolol.
e Ovriga innehallsamnen &r glycerol, dinatriumfosfatdodekahydrat, dinatriumedetat, polysorbat 80,
saltsyra och/eller natriumhydroxid (for att justera pH) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Taptiqom &r en Klar, farglos vatska (I6sning) som tillnandahalls i endosbehallare av plast, var och en
innehéllande 0,3 ml 16sning. Tio endosbehallare tillhandahalls i en pase. Taptiqom levereras i forpackningar
som innehaller 30 eller 90 endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere


http://www.lakemedelsverket.se

Finland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnet Taptigom:

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

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

Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Rumanien,

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

Loyada: Italien
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