Sp. zn. sukls97704/2022
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Taptigom 15 mikrogrami/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
tafluprostum / timololum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez zaénete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

. Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inktl, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v pfipadé jakychkoliv nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové 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 Taptigom uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je pripravek Taptiqom a k éemu se pouZiva

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

Ptipravek Taptiqgom o¢ni kapky obsahuje tafluprost a timolol. Tafluprost patii do skupiny léCivych ptipravki
nazyvanych analoga prostaglandinti a timolol patii do skupiny 1é¢ivych piipravkl oznacovanych jako beta-
blokatory. Tafluprost a timolol piisobi spolecné a snizuji nitroo¢ni tlak. Piipravek Taptiqom se pouziva, kdyz
je tlak v oku pfili$ vysoky.

K ¢emu se Vas lécivy pripravek pouZziva?

Taptigom se pouziva u dospélych pacientd k 1é€b¢ typu glaukomu (tzv. zeleného zakalu), ktery se nazyva
glaukom s otevienym uhlem, a také k 1écbé onemocnéni, které se nazyva ocni hypertenze. Obé¢ tato
onemocnéni souvisi se zvySenim nitroo¢niho tlaku a mohou nakonec neptiznivé ovlivnit zrak.

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

Nepouzivejte Taptiqom:

. jestlize jste alergicky(a) na tafluprost, timolol, beta-blokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),
. jestliZe trpite nebo jste trpél(a) v minulosti dychacimi problémy, jako je astma, té¢Zka chronicka

obstrukeéni plicni nemoc (t€zké plicni onemocnéni, které se miize projevovat piskoty, obtiznym
dychanim a/nebo dlouhotrvajicim kaslem),

. jestlize mate pomaly srdecni tep, srde¢ni selhani nebo poruchy srdecniho rytmu (nepravidelny
srdecni tep).

Upozornéni a opatreni
Pted pouzitim piipravku Taptiqgom se porad’te se svym lé¢kafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.



Pred pouzitim tohoto 1é¢ivého pripravku oznamte svému lékafri, jestliZe mate nebo jste v minulosti

mél(a):

. onemocnéni srdecnich tepen (ptiznaky mohou zahrnovat bolesti nebo tiseft na hrudi, dusnost 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 miize maskovat znamky a ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi;

zvysenou ¢innost $titné zlazy, protoze timolol mtize maskovat znamky a ptiznaky onemocnéni §titné

zlazy;

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 vyzadujici o¢ni chirurgicky zakrok.

Oznamte svému lékaii, pokud mate:
° ledvinové obtize;
. jaterni obtize.

Prosim, nezapomeiite, ze piipravek Taptigom mulize mit nasledujici Gcinky a ze n€které z nich mohou byt
trvalé:

. Taptiqgom muze zptsobit prodlouzeni fas, ménit tloustku, barvu a/nebo pocet o¢nich fas a mize
zpusobit neobvykly rist chloupkt na vickach.

. Taptiqgom muize zptsobit ztmavnuti kiize okolo oci. Ottete z kiize vSechen piebytecny roztok. Tim se
snizi riziko ztmavnuti ktize.

. Taptigom miiZze zménit barvu duhovky (barevné Casti oka). Jestlize se Taptiqom kape pouze do
jednoho oka, barva Ié¢eného oka se miize natrvalo zménit a odliSovat se od barvy oka druhého.

. Taptigom miiZze zpasobit rtst chloupkti v mistech, kde roztok opakované ptichazi do styku s povrchem
kize.

Pred ptipadnou operaci sdélte svému 1ékati, ze pouzivate ptipravek Taptiqom, protoze timolol mize ovlivnit
ucinky nékterych 1ékti pouzivanych béhem anestezie.

Déti a dospivajici
Podavani ptipravku Taptiqgom détem a dospivajicim mladsim 18 let se vzhledem k chybé&jicim udajim
o0 bezpecnosti a u¢innosti nedoporucuje.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Taptiqom

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Taptigom muize ovlivnit u€inky jinych 1ékti nebo G¢inky ptipravku Taptigom mohou byt ovlivnény
nékterymi dal$imi 1éky, které pouzivate.

Zvlasté informujte svého l€kare, jestlize uzivate nebo zamyslite pouzivat 1é¢iva, jako jsou:

jiné oéni kapky pouzivané k 1é¢bé glaukomu;

1éky na snizeni krevniho tlaku;

1éky na onemocnéni srdce;

1éky na 1écbu 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 piipravku Taptiqom a jiného 1é¢iva
interval nejméné€ 5 minut.

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



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste ve véku, kdy byste mohla otéhotnét, musite béhem 1éEby piipravkem Taptiqom pouzivat u¢innou
metodu antikoncepce. Nepouzivejte Taptiqgom, pokud jste téhotna. Pokud kojite, nemeéla byste Taptiqgom
pouzivat. Porad’te se se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nezadouci ucinky ptipravku Taptiqom, jako je rozmazané vidéni, mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Netid’te dopravni prostiedek ani neobsluhujte zadné stroje, dokud se nebudete citit dobie a
dokud nebudete mit jasné vidéni.

Taptiqom obsahuje fosfatové pufry

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje pfiblizn¢ 0,04 mg fosfatl v jedné kapce, coz odpovida 1,3 mg/ml. Pokud
trpite zd&vaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi
vzacnych piipadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni vapniku béhem
1écby.

3. Jak se pripravek Taptiqom pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku Taptiqom je jedna kapka do oka nebo oc¢i jednou denné. Nekapejte vice kapek
ani nepouzivejte Castéji, nez Vam oSetfujici 1ékar urcil. Miize to zpiisobit mensi u€innost piipravku
Taptiqom.

Taptigom pouzivejte do obou o¢i pouze v ptipadé, Ze Vam to 1ékar urcil. Zlikvidujte otevieny obal

s jakymkoliv zbyvajicim roztokem bezprostiedné po pouziti.

Pouze pro pouziti jako o¢ni kapky. Nepolykejte.

Zabrante doteku jednodavkového obalu s okem a okolim oka. Mohlo by to zptisobit poranéni oka. Mohlo by
také dojit ke kontaminaci pfipravku bakteriemi, které mohou vyvolat o¢ni infekci vedouci k tézkému
poskozeni oka a ptipadné az ke ztraté zraku. Abyste zabranili kontaminaci jednodavkového obalu,
nedotykejte se niceho hrotem obalu.

Navod k pouziti:

Kdyz zacinate novy sacek:

Nepouzivejte jednodavkové obaly, jestlize je sdcek porusen. Oteviete sacek podél Carkované Cary. Zapiste si
datum, kdy jste sacek otevieli, do prostoru vyhrazeného na sacku pro datum.

Pii kazdém pouziti ptipravku Taptiqom:




. Umyjte si ruce.

. Vyjméte strip obaltl ze sacku.

. Oddgélte ze stripu jeden jednodavkovy obal.

. Vlozte zbyvajici strip zpét do sacku a prelozte okraj, aby se sacek uzaviel.

. Obal otevtete tak, Ze kroucenim odlomite vystupek. (Obrazek A)

. Podrzte obal mezi palcem a ukazovackem. Hrot obalu nesmi vycnivat o vice nez 5 mm nad okraj
ukazovacku. (Obrazek B)

. Zaklonte hlavu nebo si lehnéte. Opiete ruku o ¢elo. Ukazovacek musi sméfovat podél oboc¢i nebo
spocivat v oblasti kofene nosu, Podivejte se nahoru. Druhou rukou stahnéte dolni vicko dolt. Zabraiite
doteku jakékoliv ¢asti jednodavkového obalu s okem a okolim oka. Lehce stisknéte obal a nechte
jednu kapku spadnout do prostoru mezi spodnim vickem a okem. (Obrazek C)

8. Zaviete oko a stlacte vnitini koutek oka prstem asi na dvé minuty. Tim pomuiZete zabranit odtoku o¢ni

kapky do slznych kandlkd. (Obrazek D)
9. Setiete vSechen piebyteény roztok z kuize okolo oka.
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JestliZe kapka oko mine, zkuste to znovu.

Jestlize Vam lékar ur¢i, abyste pouZzivali kapky do obou o¢i, opakujte kroky 7 az 9 u druhého oka.
Obsah jednoho jednodavkového obalu dostacuje pro ob¢ oci. Zlikvidujte otevieny obal s jakymkoliv
zbyvajicim roztokem bezprosttedné po pouZiti.

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

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

JestliZe nahodou dojde ke spolknuti pripravku, 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 téméft 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 1ékare. Jestlize piestanete
Taptiqom pouzivat, tlak v oku se opét zvysi. To miiZze 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 uc¢inky

Podobné¢ jako vsechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Vétsina nezadoucich t€inkll neni zavaznych.

Obvykle je mozné pokracovat v pouzivani kapek, pokud nezadouci G€inky nejsou zavazné. Pokud méte
obavy, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

NiZe jsou uvedeny znamé neZadouci ucinky pripravku Taptiqom:

Casté nezadouci u¢inky

Nasledujici u¢inky se mohou vyskytovat az u 1 pacienta z 10:

Poruchy oka

Svédéni oka. Podrazdéni oka. Bolest oka. Zarudnuti oka. Zmeény délky, tloustky a poctu o¢nich fas. Pocit
pfitomnosti ciziho téliska v oku. Zména barvy ocnich fas. Citlivost na svétlo. Rozmazané vidéni.

Méné casté neZadouci ucinky

Nasledujici u¢inky se mohou vyskytovat az u 1 pacienta ze 100:

Poruchy nervového systému

Bolesti hlavy.

Poruchy oka

Suché oko. Zarudnuti o¢nich vicek. Malé zanicené plochy podobné skvrndm na povrchu oka. Slzeni i. Otekla
o¢ni vicka. Unavené o€i. Zanét o¢nich vicek. Zangt uvnitt oka. Neptijemné pocity v oku. Oc¢ni alergie. Zanét
oka. Neobvykly pocit v oku.

Nasledujici nezadouci Gcinky byly pozorovany u sloZek pripravku Taptiqom (tafluprost a timolol) a
mohou se tedy vyskytnout béhem lécby pripravkem Taptiqom:

U tafluprostu byly pozorovany nasledujici nezadouci icinky:

Poruchy oka

Snizeni schopnosti oka vidét detaily. Zména barvy duhovky (mize byt trvala). Zména barvy kiize okolo o¢i.
Otok povrchovych membran oka. Vytok z oka. Pigmentace (zbarveni) povrchovych o¢nich 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 ktize

Neobvykly rtst chloupkli na o¢nich vickach.

Uginky na dychaci systém

ZhorSeni astmatu, duSnost.

U timololu byly pozorovany nasledujici nezadouci u¢inky:

Poruchy imunitniho systému

Alergicke reakce, veetné podkozniho otoku, kopfivky a vyrazky. Nahlé tézké zivot ohrozujici alergické
reakce. Svédéni.

Poruchy metabolismu a vyzivy

Pokles hladiny krevniho cukru.

Psychiatrické poruchy

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

Poruchy nervového systému

Zavraté. Mdloby. Neobvyklé viemy (jako mravenceni). ZhorSeni znamek a ptiznakl myasthenia gravis
(svalového onemocnéni). Mrtvice. SniZeni zasobeni mozku krvi.

Poruchy oka

Zanét rohovky. Snizena citlivost rohovky. Poruchy zraku véetné zmén refrakce (n€kdy z diivodu vysazeni
terapie miotiky). Pokles horniho o¢niho vicka. Dvojité vidéni. Rozmazané vidéni a odchlipeni cévnaté vrstvy
oka pod sitnici po filtra¢ni operaci, které muze zpisobit poruchy zraku. Eroze rohovky.

Poruchy ucha

Usni Selest (tinitus).

Srdecni poruchy
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Pomaly srde¢ni 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 divodu nahromadéni tekutiny). Nektery typ poruchy srdecniho rytmu. Srdecni
zachvat. Srde¢ni selhani.

Cévni poruchy

Nizky krevni tlak. Kulhdni. Raynaudiiv 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. Priijem. Sucho v Gstech. Poruchy chuti. Bolesti v bfi$ni krajin€. Zvraceni.
Poruchy kuze

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

Poruchy svalové a kosterni soustavy

Bolesti svalti nezptisobené cvicenim. Bolesti kloubti

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

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

Celkové a jinde nezafazené poruchy

Svalova slabost/unava. Zizen.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoliv nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ti¢inky miZete 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 uc¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na jednodavkovém obalu, sacku a
krabicce za ,,Exp*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené sacky:

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Sacek neotevirejte, dokud nezacnete o¢ni kapky pouZzivat, protoZe nepouzité obaly v otevieném sacku musi
byt zlikvidovany do 28 dnti po jeho prvnim otevieni.

Po otevieni foliového sacku:
e Uchovavejte jednodavkové obaly v plivodnim foliovém sacku, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
e Uchovavejte pfi teploté do 25 °C
o Zlikvidujte nepouzité jednodavkové obaly po 28 dnech od data prvniho otevieni foliového sacku.
e Otevieny jednodavkovy obal se zbyvajicim roztokem zlikvidujte bezprostiedné po pouZiti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, 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
mikrogramu a timololum 5 mg.


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

e Dalsimi slozkami jsou glycerol, dodekahydrat hydrogenfosforen¢nanu sodného, dihydrat dinatrium-
edetatu, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny (pro Gpravu pH) a voda pro
injekei.

Jak Taptiqom vypada a co obsahuje toto baleni

Taptiqom je €ird, bezbarva kapalina (roztok) dodavand v jednodévkovych plastovych obalech, z nichz kazdy
obsahuje 0,3 ml roztoku. V jednom sacku je dodédvano deset jednodavkovych obalt. Taptiqom je dodavan

v balenich obsahujicich 30 nebo 90 jednodavkovych obalt.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

Vyrobce

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v nasledujicich ¢lenskych statech Evropského Hospodaiského Prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod nazvem Taptiqom:

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

Estonsko, Finsko, Francie, Némecko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko,

Lotyssko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko,

Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko,

Velka Britanie (Severni Irsko)

Loyada: Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 6. 2022



