Indleegsseddel: Information til brugeren

Taptigom 15 mikrogram/ml + 5 mg/ml
@jendraber, oplgsning i enkeltdosisbeholder

tafluprost/timolol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

. Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

. Leegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som De har.

. Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1.  Virkning og anvendelse

Hvilken type lzegemiddel er det, og hvordan virker det?

Taptigom-gjendraber indeholder tafluprost og timolol. Tafluprost harer til en legemiddelgruppe,
der kaldes prostaglandinanaloger, og timolol herer til en legemiddelgruppe, der kaldes
betablokkere. Tafluprost og timolol virker i kombination og s&nker trykket i gjet. Taptiqgom
anvendes, nar trykket i gjet er for hgit.

Hvad er laegemidlet mod?

Taptigom anvendes til at behandle en type gren steer, der kaldes abenvinklet glaukom samt en
tilstand, der kaldes okuler hypertension (forhgjet tryk i gjet), hos voksne. Begge disse tilstande er
forbundet med en stigning i trykket i gjet og kan med tiden pavirke Deres synsevne.

2.  Det skal De vide, far De begynder at bruge Taptiqom

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Taptigom:

. hvis De er allergisk over for tafluprost, timolol, betablokkere eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Taptiqom (angivet i punkt 6)

. hvis De har eller tidligere har haft andedratsproblemer sasom astma eller sver kronisk
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obstruktiv bronkitis (alvorlig lungesygdom som kan medfare hvaesende, besvaret
vejrtreekning eller leengerevarende hoste)

. hvis De har en langsom puls, hjertesvigt eller forstyrrelser i hjerterytmen (uregelmeaessig
hjerterytme).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far De bruger Taptiqom.

Far De bruger dette leegemiddel, skal De forteelle det til Deres laege, hvis De har eller har haft:

) koronar hjertesygdom (symptomerne kan omfatte brystsmerter eller trykken for brystet,

andengd eller kveelningsfornemmelse), hjertesvigt, lavt blodtryk

forstyrrelser i hjertefrekvensen, sasom langsom puls

vejrtreekningsproblemer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom

lidelse med darlig blodcirkulation (sdsom Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom)

diabetes, da timolol kan maskere tegn og symptomer pa lavt blodsukker

overaktivitet af skjoldbruskkirtlen, da timolol kan maskere tegn og symptomer pa sygdom i

skjoldbruskkirtlen

allergi eller anafylaktiske reaktioner

. myasthenia gravis (en sjeelden sygdom, som medfgrer muskelsvaghed)

. andre gjensygdomme, f.eks. sygdom i hornhinden (den gennemsigtige hinde, som daekker
gjets forreste del) eller en sygdom, som Kkraver gjenoperation.

Forteel det til leegen, hvis De har
. nyreproblemer
. leverproblemer.

Bemeerk, at Taptiqom kan have falgende virkninger, og at nogle af dem kan vare permanente:

e  Taptigom kan gge leengden, tykkelsen, farven og/eller antallet af Deres gjenvipper og kan
forarsage unormal harveekst pa Deres gjenlag.

e  Taptigom kan farve huden omkring gjnene markere. Tar eventuel overskydende oplgsning af
huden. Dette reducerer risikoen for farvning af huden.

e  Taptigom kan a&ndre farven pa iris (den farvede del af gjet). Hvis Taptigom kun anvendes i det
ene gje, kan farven pa det behandlede gje blive permanent anderledes end farven pa det andet
gje.

e  Taptiqom kan forarsage harvaekst i omrader, hvor oplgsning gentagne gange kommer i kontakt
med hudens overflade.

Forteel leegen, at De bruger Taptigom, far De skal opereres, da timolol kan &ndre virkningen af
visse leegemidler, der anvendes under bedgvelse.

Bgrn og unge
Taptigom frarades til bern og unge under 18 ar pga. manglende dokumentation for sikkerhed og
virkning hos denne aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Taptiqom

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Taptigom kan pavirke eller pavirkes af andre leegemidler, De bruger.

Det er iser vigtigt, at De forteller det til Deres laege, hvis De bruger eller har til hensigt at bruge:
e  andre gjendraber til behandling af gren steer (glaukom)

o leegemidler til at seenke blodtrykket



hjertemedicin

legemidler til behandling af sukkersyge (diabetes)

quinidin (til behandling af hjerteproblemer og nogle typer af malaria)
leegemidler til behandling af depression, sasom fluoxetin og paroxetin.

Hvis De bruger andre legemidler i gjet, skal der ga mindst 5 minutter mellem inddrypning af
Taptigom og det andet leegemiddel.

Kontaktlinser
Fjern kontaktlinserne fgr inddrypning, og vent mindst 15 minutter, fer kontaktlinserne isattes igen.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis der er mulighed for, at De kan blive gravid, skal De bruge et effektivt preeventionsmiddel
under behandlingen med Taptiqom. Brug ikke Taptiqom, hvis De er gravid. De ma ikke bruge
Taptigom, hvis De ammer. Sperg leegen til rads.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er bivirkninger forbundet med brugen af Taptigom, sasom slgret syn, som kan pavirke Deres
evne til at kare og/eller betjene maskiner. De ma ikke kare eller betjene maskiner, fer De har det
godt og Deres syn igen er Klart.

Taptigom indeholder phosphatbuffer

Dette lzegemiddel indeholder cirka 0,04 mg phosphater pr. drabe, svarende til 1,3 mg/ml. Hvis De
har alvorlige skader pa det forreste, klare lag i gjet (hornhinden), kan phosphater i meget sjeeldne
tilfeelde forarsage, at der dannes uklare pletter pa hornhinden. Pletterne skyldes kalkophobning
under behandlingen.

3. Sadan skal De bruge Taptiqom

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa
sparg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 drabe Taptiqom i gjet eller gjnene én gang daglig. Inddryp ikke flere
draber eller oftere, end leegen har anvist. Det kan gare Taptiqgom mindre effektiv.

Brug kun Taptigom i begge gjne, hvis leegen har sagt, at De skal gare det. Kassér den abnede
beholder med eventuelt resterende indhold umiddelbart efter brug.

Kun til brug som gjendraber. Ma ikke synkes.

Enkeltdosisbeholderen ma ikke komme i kontakt med gjet eller gjenomgivelserne. Dette kan skade
Deres gje. Det kan ogsa blive forurenet med bakterier, som kan forarsage gjenbetaendelse, hvilket
kan medfare alvorlig beskadigelse af gjet, sagar synstab. Hold enkeltdosisbeholderens spids vaek fra
alle flader for at undga mulig forurening af enkeltdosisbeholderen.

Instruktioner vedrgrende anvendelsen:

Nar De &bner en ny pose:

Brug ikke enkeltdosisbeholderne, hvis posen er i stykker. Abn posen langs den stiplede linje. Skriv
den dato, hvor De abnede posen, pa det sted, der er reserveret til datoen pa posen.

Hver gang De bruger Taptiqgom:
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Vask handerne.

Tag strimlen med beholdere ud af posen.

Tag én enkeltdosisbeholder af strimlen.

Leeg den resterende strimmel tilbage i posen og fold kanten for at lukke posen.

Abn beholderen ved at vride fligen af (billede A).

Hold beholderen mellem Deres tommelfinger og pegefinger. Bemeerk, at beholderens spids
ikke ma veere mere end 5 mm over spidsen pa Deres pegefinger (billede B).

7. Laen hovedet tilbage, eller lzg Dem ned. Laeg handen pa panden. Deres pegefinger skal veere
pa hgjde med Deres gjenbryn eller hvile pa naeseryggen. Kig op. Traek ned i det nederste
gjenlag med modsatte hand. Lad ikke nogen del af beholderen komme i kontakt med gjet eller
gjenomgivelserne. Tryk forsigtigt pa beholderen for at lade én drabe falde ned i rummet
mellem gjenlaget og gjet (billede C).

8. Luk gjet, og tryk pa den inderste gjenkrog med fingeren i ca. to minutter. Dette er med til at
hindre, at gjendraben lgber ned i tarekanalen (billede D).

9. Tar eventuel overskydende oplasning af huden omkring gjet.

Hvis en drabe ikke rammer gjet, skal De forsgge igen.
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Hvis Deres leege har sagt, at De skal dryppe begge gjne, skal De gentage trin 7 til 9 for det andet
gje.

Indholdet i en enkeltdosisbeholder er tilstreekkeligt til begge gjne. Kassér den abnede beholder med
eventuelt resterende indhold umiddelbart efter brug.

Hvis De bruger andre legemidler i gjet, skal der ga mindst 5 minutter mellem inddrypning af
Taptigom og det andet leegemiddel.

Hvis De har brugt for meget Taptiqom, kan De fale Dem svimmel eller fa hovedpine,
hjertesymptomer eller vejrtreekningsproblemer. Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet,
hvis De har taget mere af Taptiqom, end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og De fgler Dem utilpas).

Hvis De utilsigtet er kommet til at synke leegemidlet, skal De spgrge en lzge til rads.

Hvis De har glemt at bruge Taptigom, skal De inddryppe en enkelt drabe, sa snart De husker det,
og derefter genoptage Deres normale rutine. Men hvis det snart er tid til den naeste dosis, skal De
springe den glemte dosis over. De ma ikke inddryppe en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.



De ma ikke stoppe med at bruge Taptigom uden fgrst at radfgre Dem med Deres laege. Hvis
De holder op med at bruge Taptiqom, vil trykket i gjet stige igen. Dette kan skade gjet permanent.
Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4.  Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De fleste bivirkninger er ikke alvorlige.

De kan som regel fortsette med at anvende Deres gjendraber, hvis bivirkningerne ikke er alvorlige.
Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis De er bekymret.

Folgende bivirkninger er sat i forbindelse med brug af Taptigom:

Almindelige bivirkninger

Folgende kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:

Djne

Klge i gjnene. Irritation i gjnene. @jensmerte. Rade gjne. A£ndringer i l&engden, tykkelsen og
antallet af gjenvipper. Fornemmelse af fremmedlegeme i gjet. Misfarvning af gjenvipper.
Felsomhed over for lys. Slgret syn.

Ikke almindelige bivirkninger

Falgende kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:

Nervesystemet

Hovedpine.

Djne

Tarre gjne. Rede gjenldg. Sma pletlignende omrader med beteendelse pa gjets overflade. Rindende
gjne. Hevede gjenlag. Trette gjne. Betendelse i gjenlagene. Betendelse inde i gjet. Ubehag i gjet.
@jenallergi. Beteendelse i gjet. Unormal falelse i gjet.

Nedenstaende yderligere bivirkninger er set med de aktive stoffer i Taptigom (tafluprost og
timolol) og kan derfor forekomme under brug af Taptigom:

Nedenstaende bivirkninger er set med tafluprost:

Dijne

Nedszttelse af gjets evne til at se detaljer. Z£ndring af farven pa iris (kan vaere permanent). Zndring
af farven pa huden omkring gjnene. Heevelse af gjets overflademembraner. Udflad fra gjet.
Pigmentering af gjets overflademembraner. Sma blerer i gjets overflademembraner. Indsunket gje.
Beteendelse i den farvede del af gjet (iritis/uveitis), haevelse af nethinden i gjet (makulagdem eller
cystoidt makulagdem), hvilket medferer nedsat syn.

Hud

Useadvanlig harveaekst pa gjenlagene.

Luftveje
Forverring af astma, andengd.

Nedenstaende bivirkninger er set med timolol:

Immunsystemet

Allergiske reaktioner, herunder havelse under huden, naldefeber, udslet. Alvorlig, pludseligt
opstaet, livstruende allergisk reaktion. Klge.

Stofskifte og ernaring

Lavt blodsukker.




Psykiske forstyrrelser

Depression. Sgvnlgshed. Mareridt. Hukommelsestab. Nervgsitet, Hallucination.

Nervesystemet

Svimmelhed. Besvimelse. Usaedvanlige fornemmelser (snurrende, prikkende). Foregede tegn og
symptomer pa en muskelsygdom, som kaldes myasthenia gravis. Slagtilfalde. Nedsat blodforsyning
til hjernen.

Djne

Hornhindebeteendelse. Nedsat falsomhed i hornhinden. Synsforstyrrelser, herunder slgret syn (som i
nogle tilfeelde skyldes at patientens behandling med miotika stoppes). Hengende gvre gjenlag.
Dobbeltsyn. Slaret syn og lgsning af laget under nethinden, der indeholder blodkar, efter
gjenkirurgi, hvilket kan forarsage synsforstyrrelser. Hornhinde-afskrabning.

QDrer

Ringen for grerne (tinnitus).

Hjerte

Langsom puls. Brystsmerter. Hjertebanken (palpitationer). Veeskeophobning (gdem). £ndringer i
hjerterytmen eller pulsen. Hjertesvigt (kongestivt hjertesvig) med andengd og havede fadder og
ben pa grund af vaeskeophobning. En form for hjerterytmeforstyrrelse. Hjertetilfaelde. Hjertesvigt.
Kredslgb

Lavt blodtryk. Halten. Kolde hander og fedder (Raynauds f&enomen).

Vejrtrekning

Obstruktion af luftvejene i lungerne (hovedsageligt hos patienter med en allerede eksisterende
sygdom). Vejrtreekningsbesvear. Hoste.

Mave-tarm-kanalen

Kvalme. Fordgjelsesbesveer. Diarré. Mundtarhed. Smagsforstyrrelser. Mavesmerter. Opkastning.
Hud

Hartab. Hududslat med hvidt, sglvlignende udseende (psoriasiformt hududslet) eller forveerring af
psoriasis. Hududslzt.

Muskler, led og knogler

Muskelsmerter, som ikke skyldes motion. Ledsmerter.

Forplantningssystemet og brystet

Skavhed i penis (Peyronies sygdom). Seksuelle problemer. Nedsat sexlyst.

Almene symptomer

Krafteslgshed/trethed. Tarst.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bar De tale med Deres laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjaelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lzegemiddel.

5.  Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa enkeltdosisbeholderen, posen og den ydre
aske efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.
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Opbevar de udbnede folieposer i kaleskab (2 °C - 8 °C). Abn ikke posen, for De skal bruge
gjendraberne, da ubrugte beholdere i en dben pose skal kasseres 28 dage efter den farste abning af
posen.

Efter abning af folieposen:
e Opbevar enkeltdosisbeholderne i den originale foliepose for at beskytte mod lys.
e Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
e Ubrugte enkeltdosisbeholdere skal kasseres efter 28 dage fra datoen for den farste abning af
folieposen.
e Bortskaf en abnet enkeltdosisbeholder med eventuel overskydende oplgsning umiddelbart efter
brug.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma De
ikke smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Taptigom indeholder:
o Aktive stoffer: tafluprost og timolol. 1 ml oplgsning indeholder 15 mikrogram tafluprost og
5 mg timolol.
e @vrige indholdsstoffer: glycerol, dinatriumfosfatdodecahydrat, dinatriumedetat, polysorbat 80,
salstsyre og/eller natriumhydroxid (til justering af pH) og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Taptiqom er en klar, farvelgs veeske (oplasning), der leveres i enkeltdosisbeholdere af plastic med
0,3 ml oplgsning i hver. En pose indeholder 10 enkeltdosisbeholdere. Taptigom leveres i pakninger
med 30 eller 90 enkeltdosisbeholdere.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Fremstiller
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland



Dette legemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europeiske @konomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under felgende navne:

Taptiqom:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrig,
Graekenland, Holland, Irland, Island, Kroatien, Letland, Litauen,
Luxembourg, Malta, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakiet,
Slovenien, Spanien, Sverige, Det Forenede Kongerige (Nordirland),
Tjekkiet, Tyskland, Ungarn, @strig.

Loyada:
Italien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret
06/2022



