Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Taptigom, 15 mikrograméw/ml + 5 mg/ml,
krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym

Tafluprost + Tymolol

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢

innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Taptiqgom i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Taptiqgom
Jak stosowac lek Taptigom

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Taptiqgom

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Taptiqom i w jakim celu si¢ go stosuje

Jaki to jest typ leku i w jaki sposob dziala?

Krople do oczu Taptiqom zawierajg tafluprost i tymolol. Tafluprost nalezy do grupy lekéw zwanych
analogami prostaglandyn, a tymolol nalezy do grupy lekow zwanych beta-adrenolitykami. Tafluprost

i tymolol dziatajg tacznie i obnizajg ci$nienie w galce ocznej. Taptiqom jest stosowany, gdy ci$nienie w oku
jest zbyt wysokie.

Do czego stuzy ten lek?

Lek Taptigom stuzy do leczenia typu jaskry, zwanej jaskra z otwartym katem przesgczania, oraz stanu
zwanego nadcisnieniem ocznym u dorostych. Obie te dolegliwo$ci zwigzane sg ze zwigkszeniem ci$nienia
wewnatrz gatki ocznej i moga doprowadzi¢ do zaburzenia widzenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Taptiqom

Kiedy nie stosowa¢ leku Taptiqom:

. jesli pacjent ma uczulenie na tafluprost, tymolol, beta-adrenolityki lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.);
. jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata w przesztosci choroba uktadu oddechowego, np. astma,

cigzka postac¢ przewlektego obturacyjnego zapalenia oskrzeli (ci¢zka choroba phuc, ktéra moze
wywotywaé §wiszczagcy oddech, utrudnione oddychanie i (lub) dlugotrwaty kaszel);

. jesli u pacjenta wystepuje powolna praca serca, niewydolno$¢ serca lub zaburzenia rytmu serca
(nieregularne bicie serca).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Taptiqom nalezy omoéwi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.



Przed zastosowaniem tego leku nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta aktualnie wystepuje lub

w przeszlo$ci wystepowal ktérykolwiek z ponizszych stanéw:

. choroba wiencowa (objawy moga obejmowac bol lub ucisk w klatce piersiowej, dusznosc¢ lub

dlawienie si¢), niewydolno$¢ serca, niedoci$nienie;

zaburzenia rytmu serca, np. wolna akcja serca;

zaburzenia oddychania, astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

choroba uktadu krazenia (np. choroba Raynauda lub zespot Raynauda);

cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowaé objawy przedmiotowe i podmiotowe niskiego stezenia

glukozy we krwi;

o nadmierna aktywnos¢ tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowaé objawy przedmiotowe i

podmiotowe choroby tarczycy;

. jakakolwiek alergia lub reakcja anafilaktyczna;

o miastenia (rzadka choroba powodujaca ostabienie mig$ni);

. inne choroby oczu, na przyktad choroba rogéwki (przezroczystej tkanki pokrywajacej przednig czgsé
oka) lub choroba wymagajaca zabiegu operacyjnego oka.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent ma:
. problemy z nerkami,
. problemy z watroba.

Nalezy wziaé pod uwage, ze lek Taptiqgom moze wywotaé nastepujace dziatania, z ktorych cze$¢ moze mieé
charakter trwaty:

o Taptigom moze zwigkszy¢ dlugos¢, grubos¢, intensywnosc¢ koloru i (lub) liczbg rzes oraz moze
spowodowac nietypowy wzrost wlosow na powiekach.

. Taptiqgom moze spowodowaé przyciemnienie koloru skory wokot oczu. Nalezy wytrze¢ nadmiar
roztworu ze skory wokot oka. Pozwoli to na zmniejszenie ryzyka przyciemnienia skory.

. Taptigom moze zmieni¢ barwe teczowki (kolorowej czesci oka). Jezeli Taptiqom jest stosowany tylko
do jednego oka, kolor leczonego oka moze ulec trwalej zmianie i r6zni¢ si¢ od drugiego.

. Taptigom moze powodowaé wzrost wlosow w miejscach, w ktorych roztwor wehodzi wielokrotnie w

kontakt ze skora.

Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku Taptiqom, poniewaz
tymolol moze zmieni¢ dziatanie niektérych lekow stosowanych podczas znieczulenia.

Dzieci i mlodziez
Lek Taptiqom nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat z uwagi na brak danych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Lek Taptigom a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Inne leki mogg wptywaé na dziatanie leku Taptiqom, a Taptiqgom moze wplywaé na dziatanie innych lekow.
W szczegodlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent stosuje lub planuje stosowac ktorykolwiek z
ponizszych lekow:

inne krople do oczu do leczenia jaskry,

leki stosowane w celu zmniejszenia cisnienia krwi,

leki nasercowe,

leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

chinidyna (lek stosowany w leczeniu chorob serca i niektorych typdéw malarii),

leki przeciwdepresyjne, takie jak fluoksetyna i paroksetyna.

Jezeli pacjent stosuje rowniez inne leki do oka, nalezy zachowa¢ co najmniej 5 minut przerwy mig¢dzy
podaniem do oka leku Taptiqom i innego leku.



Soczewki kontaktowe
Nalezy zdjac soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ich
ponownym zalozeniem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jezeli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, musi stosowac skuteczng metode zapobiegania cigzy podczas leczenia
lekiem Taptiqom. Nie stosowac leku Taptiqgom w okresie cigzy. Nie nalezy stosowac leku Taptiqgom

w okresie karmienia piersia. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pewne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Taptiqom, takie jak nieostre widzenie, moga
wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i (lub) obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwa¢ zadnych maszyn do momentu powrotu dobrego samopoczucia i ostrosci widzenia.

Lek Taptigom zawiera bufor fosforanowy

Lek ten zawiera okoto 0,04 mg fosforanéw na krople, co odpowiada 1,3 mg/ml.

U pacjentow z ciezkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany moga w
bardzo rzadkich przypadkach spowodowaé w czasie leczenia zmetnienia rogéwki z powodu gromadzenia si¢
wapnia.

3. Jak stosowa¢ lek Taptiqgom

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 kropla leku Taptiqgom do oka lub oczu raz na dobg. Nie stosowaé wigkszej liczby kropli
ani nie stosowac leku czgsciej, niz zalecit lekarz. Moze to obniza¢ skutecznos¢ leku Taptiqom.

Nalezy stosowac lek Taptiqom do obydwu oczu tylko po zaleceniu lekarza. Bezposrednio po zastosowaniu
nalezy wyrzuci¢ pojemnik z niezuzyta pozostatoscig roztworu.

Do stosowania wylacznie jako krople do oczu. Nie polykac.

Nie dopusci¢ do kontaktu pojemnika jednodawkowego z okiem lub okolicg oka. Mogtoby to spowodowaé
uraz oka. Mogloby to tez pociggac za soba zanieczyszczenie oka bakteriami i w konsekwencji zakazenie oka,
prowadzace do powaznych uszkodzen, a nawet utraty wzroku. Aby zapobiec mozliwemu skazeniu
pojemnika jednodawkowego, nie dopusci¢ do kontaktu koncowki pojemnika z jakgkolwiek powierzchnig.

Instrukcja stosowania:
W przypadku otwierania nowej saszetki:

Nie stosowa¢ pojemnikéw jednodawkowych, jesli saszetka jest uszkodzona. Rozedrze¢ saszetke wzdtuz linii
przerywanej. Zapisa¢ date otwarcia saszetki w przeznaczonym do tego miejscu na saszetce.

Za kazdym razem podczas stosowania leku Taptigom:
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Wyjac pasek pojemnikow z saszetki.

Oddzieli¢ jeden pojemnik jednodawkowy z paska.

Pozostale pojemniki wlozy¢ z powrotem do saszetki i zagia¢ brzeg w celu zamknigcia saszetki.

Otworzy¢ pojemnik, przekrecajac jezyczek u gory pojemnika. (Rysunek A)

Chwyci¢ pojemnik pomiedzy kciuk i palec wskazujacy. Nalezy pamictac, ze koncéwka pojemnika nie

moze wystawac wiecej niz 5 mm ponad krawedz palca wskazujacego. (Rysunek B)

7. Odchyli¢ glowe do tytu lub potozy¢ si¢. Oprze¢ dlon na czole. Palec wskazujacy powinien by¢ na linii
brwi lub oparty o grzbiet nosa. Skierowa¢ wzrok w gore. Druga reka odciagnac dolng powieke ku
dotowi. Nie dopusci¢, aby jakakolwiek czg$¢ pojemnika jednodawkowego dotkneta oka lub okolicy
oka. Lekko $cisnac pojemnik, aby wycisng¢ jedna krople i wpusci¢ ja do przestrzeni pomigdzy dolna
powieka i okiem. (Rysunek C)

8. Zamkna¢ oko i ucisng¢ palcem wewnetrzny kacik oka przez okoto dwie minuty. Pomoze to zapobiec
przedostawaniu si¢ kropli do kanalika tzowego. (Rysunek D)

9. Wytrze¢ nadmiar roztworu ze skory wokot oka.
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Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy ponowic prébe.

Jezeli lekarz zalecil stosowanie kropli do obu oczu, nalezy powtorzy¢ kroki od 7 do 9 przy drugim oku.
Zawartos$¢ jednego pojemnika jednodawkowego wystarcza do podania leku do obu oczu. Bezposrednio po
zastosowaniu nalezy wyrzuci¢ pojemnik z niezuzyta pozostatoscig roztworu.

Jezeli pacjent stosuje réwniez inne leki do oka, nalezy zachowa¢ co najmniej 5 minut przerwy migdzy
podaniem do oka leku Taptigom i innego leku.

W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku pacjent moze odczuwac zawroty glowy, bol
glowy, objawy ze strony serca lub problemy z oddychaniem. W razie potrzeby zasiggna¢ porady lekarza.

Jesli lek zostanie przypadkowo polkniety, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie pominiecia zastosowania dawki leku Taptiqom nalezy poda¢ pojedyncza kroplg po
przypomnieniu sobie o pominigtej dawce, a nastepnie nadal stosowac lek zgodnie z planem. Jednakze jesli
nadeszta juz prawie pora zastosowania nastepnej dawki leku, nie stosowaé pominigtej dawki. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Nie przerywa¢ stosowania leku Taptiqom bez zasiegniecia opinii lekarza. W razie przerwania stosowania
leku Taptiqgom dojdzie do ponownego wzrostu ci$nienia w oku. Moze to spowodowaé trwate uszkodzenie
oka.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig. W
wigkszos$ci dziatania niepozadane nie s3 powazne.

Na ogot mozna kontynuowaé stosowanie kropli do oczu, jesli dziatania niepozadane nie sg powazne. W razie
obaw nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts.

Ponizej wymienione sa znane dzialania niepozadane leku Taptiqom:

Czeste dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania mogg wystepowac u maksymalnie 1 na 10 pacjentow:

Zaburzenia oka

swedzenie oka, podraznienie oka, bol oka, zaczerwienienie oka, zmiany dtugosci, grubosci i liczby rzes,
uczucie obecnosci ciala obcego w oku, zmiana barwy rzes, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, niewyrazne widzenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania moga wystepowac u maksymalnie 1 na 100 pacjentow:

Zaburzenia uktadu nerwowego

bol glowy

Zaburzenia oka

suchos¢ oka, zaczerwienienie powiek, mate punktowe obszary zapalenia na powierzchni oka, zawienie,
obrzegk powiek, zmeczenie oczu, zapalenie powiek, zapalenie wnetrza oka, uczucie dyskomfortu w oku,
alergia oka, zapalenie oka, nieprawidlowe odczucia w oku.

Ponizsze dzialania niepozadane zaobserwowano przy stosowaniu substancji czynnych leku Taptiqgom
(tafluprostu i tymololu), w zwiazku z czym moga tez wystapié¢ przy stosowaniu leku Taptiqom:

Nastepujace dzialania niepozadane zaobserwowano przy stosowaniu tafluprostu:

Zaburzenia oka

zmniejszona zdolno$¢ wyraznego widzenia szczegotow, zmiana koloru tgczéwek (moze by¢ trwata), zmiana
koloru skéry wokot oczu, obrzek spojowek, wydzielina z oka, przebarwienia spojowek, grudki na
spojowkach, zapadnigcie oka, zapalenie teczoOwki (kolorowej czes$ci oka)/zapalenie btony naczyniowej oka.
Obrzgk plamki zottej/torbielowaty obrzek plamki zottej (obrzek siatkowki oka prowadzacy do pogorszenia
wzroku).

Zaburzenia skory

nietypowy wzrost wtosow na powiekach.

Zaburzenia uktadu oddechowego

nasilenie astmy, skrocony oddech.

Nastepujgce dzialania niepozadane zaobserwowano przy stosowaniu tymololu:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

reakcje alergiczne, w tym obrzek podskorny, wysypka i pokrzywka, cigzka nagta reakcja alergiczna
zagrazajaca zyciu, swedzenie.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

niski poziom cukru we krwi

Zaburzenia psychiczne

depresja, trudnosci z zasypianiem, koszmary senne, utrata pamigci, nerwowos$¢, halucynacja.
Zaburzenia uktadu nerwowego

zawroty glowy, omdlenie, nietypowe odczucia (np. mrowienie i drgtwienie), nasilenie objawow miastenii
(zaburzenia mig$ni), udar, zmniejszenie doptywu krwi do mézgu.




Zaburzenia oka

zapalenie rogowki, zmniejszenie wrazliwosci rogowki, zaburzenia widzenia, w tym zmiany refrakcji
(niekiedy spowodowane odstawieniem lekow zwegzajacych Zrenice), opadanie gornej powieki, podwojne
widzenie, nieostre widzenie i odwarstwienie znajdujacej si¢ za siatkdwka warstwy z naczyniami
krwiono$nymi po zabiegu chirurgicznym trabekulektomii, co moze spowodowac zaburzenia wzroku,
nadzerki rogowki.

Zaburzenia ucha

dzwonienie w uszach.

Zaburzenia serca

powolna praca serca, bol w klatce piersiowej, kolatanie serca (palpitacje), obrzgk (nagromadzenie si¢
ptynoéw), zmiany rytmu lub tempa pracy serca, zastoinowa niewydolnosc¢ serca (choroba serca powodujaca
duszno$¢ oraz obrzek stop i ndég z powodu nagromadzenia si¢ ptynow), pewien typ zaburzenia rytmu serca,
zawal serca, niewydolnos¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe

niskie ci$nienie krwi, kulenie, objaw Raynauda, zimne stopy i dtonie.

Zaburzenia uktadu oddechowego

zwezenie drog oddechowych w ptucach (gldwnie u pacjentow z istniejgcg uprzednio choroba), trudnosci w
oddychaniu, kaszel.

Zaburzenia zotadka i jelit

mdtosci, niestrawnos$¢, biegunka, suchos¢ w ustach, zaburzenia smaku, bol brzucha, wymioty.

Zaburzenia skory

utrata wlosow, wysypka skorna o biato-srebrnym zabarwieniu (wysypka tuszczycopodobna) lub zaostrzenie
tuszezycy, wysypka skorna.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe

b6l migsni niespowodowany wysitkiem fizycznym, bole stawow.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

choroba Peyroniego (ktora moze spowodowac zakrzywienie penisa), zaburzenie czynno$ci seksualnej,
zmnigjszenie popedu seksualnego.

Zaburzenia ogdlne

ostabienie migéni/meczliwo$¢, pragnienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Taptiqom

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pojemniku jednodawkowym,
saszetce i pudetku po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nieotwarte saszetki nalezy przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Otwiera¢ saszetke tuz przed uzyciem
kropli do oczu, poniewaz niezuzyte pojemniki z otwartej saszetki nalezy wyrzuci¢ po 28 dniach od
pierwszego otwarcia saszetki.

Po pierwszym otwarciu saszetki:
o Przechowywac¢ pojemnik jednodawkowy w saszetce w celu ochrony przed swiattem.
o Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.



o Wyrzuci¢ niezuzyte pojemniki jednodawkowe po 28 dniach od pierwszego otwarcia saszetki.
e Bezposrednio po uzyciu wyrzuci¢ otwarty pojemnik jednodawkowy z niezuzyta pozostatoscig roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Taptiqgom
o Substancjami czynnymi leku sg tafluprost i tymolol. 1 ml roztworu zawiera 15 mikrograméw tafluprostu
i 5 mg tymololu.
o Pozostale sktadniki to: glicerol, disodu fosforan dwunastowodny, disodu edetynian, polisorbat 80, kwas
solny, stezony i (lub) sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Taptiqom i co zawiera opakowanie

Lek Taptiqom jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem (roztworem), dostarczanym w plastikowych
pojemnikach jednodawkowych zawierajacych po 0,3 ml roztworu. W jednej saszetce znajduje si¢ dziesie¢
pojemnikow jednodawkowych. Lek Taptiqom jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 30 lub

90 pojemnikow jednodawkowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytworca
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego i
w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Péinocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Taptigom: Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja,
Hiszpania, Holandia, Islandia, Irlandia, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Niemcy, Norwegia, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry oraz Wielka Brytania (Irlandia Polnocna)..
Loyada: Witochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2022



