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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

TAPTIQOM 15 mikrogramov/ml + 5 mg/ml
ocné roztokové kvapky v jednodavkovom obale

tafluprost/timolol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TAPTIQOM a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzZijete TAPTIQOM
Ako pouzivat’ TAPTIQOM

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ TAPTIQOM

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je TAPTIQOM a na o sa pouZiva

AKy je to druh lieku a ako ucinkuje?

TAPTIQOM o¢né roztokové kvapky obsahuju tafluprost a timolol. Tafluprost patri do skupiny liekov
nazyvanych anal6gy prostaglandinu a timolol patri do skupiny liekov nazyvanych betablokatory.
Tafluprost a timolol pdsobia spolo¢ne a znizuju tlak v oku. TAPTIQOM sa pouziva pri vel'mi vysokom
oc¢nom tlaku.

Na Co sa vas liek pouZiva?

TAPTIQOM sa pouziva na lieCbu druhu glaukému (zeleného zakalu), ktory sa nazyva glaukom

s otvorenym uhlom, ako aj na liecbu stavu zndmeho ako o¢na hypertenzia (vysoky ocny tlak)

u dospelych. Oba tieto stavy su spojené so zvySenim tlaku vo vnutri oka, ktory méze mat’ vplyv na vas
zrak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TAPTIQOM

NepouzZivajte TAPTIQOM:

e  ak ste alergicky na tafluprost, timolol, betablokatory alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6),

e ak v sGcasnosti mate alebo ste v minulosti mali problémy s dychanim, ako je astma, zdvazna
chronicka obstrukéna bronchitida (zavazné ochorenie pl'ic, ktoré mdze sposobovat’ sipot,
problémy s dychanim a/alebo dlhotrvajuci kaser’),

e  ak mate pomaly srdcovy tep, zlyhanie srdca alebo poruchy srdcového rytmu (nepravidelny
srdcovy tep).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ TAPTIQOM, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.
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Predtym, ako pouzijete tento liek, povedzte svojmu lekarovi, ak v si¢asnosti mate alebo ste

v minulosti mali:

o ischemicku chorobu srdca (priznaky mozu zahtiat’ bolest’ alebo tlak na hrudniku, dychavi¢nost’
alebo dusenie), zlyhanie srdca, nizky krvny tlak,

o poruchy srdcového rytmu, napriklad pomaly srdcovy tep,

o problémy s dychanim, astmu alebo chronicku obstrukénu chorobu plic,

o chorobu so slabym krvnym obehom (napriklad Raynaudovu chorobu alebo Raynaudov
syndrom),

o cukrovku, pretoze timolol méze maskovat’ prejavy a priznaky nizkej hladiny cukru v krvi,

. nadmernt ¢innost’ §titnej zl'azy, pretoze timolol moze maskovat prejavy a priznaky ochorenia
Stitnej zl'azy,

o akékol'vek alergie alebo anafylaktické reakcie,

o tazkl myasténiu (zriedkavé ochorenie spdsobujiice svalovu slabost),

o iné ochorenia o¢i, napriklad ochorenie rohovky (priehl'adného tkaniva, ktoré zakryva prednu

Cast’ oka) alebo ochorenie vyzadujuce operaciu oka.
Povedzte svojmu lekarovi, ak mate:
o problémy s oblickami,

o problémy s pecenou.

Majte na pamiiti, ze TAPTIQOM mo6Zze mat’ tieto UCinky a Ze niektoré z nich mozu byt’ trvalé:

o TAPTIQOM mbze spdsobit’ prediZenie, zhrubnutie, zmenu farby a/alebo zvysenie poétu mihalnic
a moze sposobit’ nezvyc¢ajny rast chlpov na o¢nych vieckach.
o TAPTIQOM mdze spdsobit’ stmavnutie koze okolo o¢i. Zotrite zvySok roztoku z koze. Znizite

tym riziko stmavnutia koze.

o TAPTIQOM moze zmenit farbu vaSej duhovky (farebnej Casti oka). Ak sa TAPTIQOM podava iba
do jedného oka, farba lieceného oka sa modze natrvalo odliSovat’ od farby druhého oka.

o Taflotan moZe sposobit’ rast chipkov na miestach, kde dochadza ku opakovanému kontaktu
roztoku s povrchom koze.

Pred akoukol'vek operdciou povedzte svojmu lekarovi, Ze pouzivate TAPTIQOM, pretoZe timolol moze
zmenit’ ucinky niektorych liekov pouzivanych pocas anestézie.

Deti a dospievajuci
Neodporuca sa pouzivat’ TAPTIQOM u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov vzhl'adom na
chybajuce udaje o bezpecnosti a tcinnosti v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a TAPTIQOM

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

TAPTIQOM moéze ovplyvnit’ d’alsie lieky, ktoré uzivate, alebo mdze byt’ nimi ovplyvneny.
Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo planujete uzivat’ najma tieto lieky:

iné o¢né kvapky na liecbu glaukému,

lieky na znizenie krvného tlaku,

lieky na srdce,

lieky na liec¢bu cukrovky,

chinidin (pouZzivany na liecbu ochoreni srdca a niektorych druhov malarie),
antidepresiva zname ako fluoxetin a paroxetin.

Ak pouzivate d’alSie lieky, ktoré sa nanasaji do oka, dodrzte odstup aspon 5 mintit medzi podanim
TAPTIQOMU a iného lieku.

Kontaktné Sosovky
Pred podanim kvapiek si vyberte kontaktné SoSovky a pred ich opdtovnym nasadenim pockajte asponi
15 minut.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak by ste mohli otehotniet’, musite pocas liecby TAPTIQOMOM pouzivat’ u¢inni metddu antikoncepcie.
Nepouzivajte TAPTIQOM, ak ste tehotna. Nesmiete pouzivat’ TAPTIQOM, ak dojcite. Porad’te sa so
svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vedl'ajsie u€inky stivisiace s TAPTIQOMOM, napriklad rozmazané videnie, mézu ovplyvnit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa
nebudete citit’ dobre a nevyjasni sa vam zrak.

TAPTIQOM obsahuje fosfore¢nanovy pufer

Tento liek obsahuje priblizne 0,04 mg fosfore¢nanov v kazdej kvapke, co zodpoveda 1,3 mg/ml. Ak
mate zdvazné posSkodenie priehl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo vel'mi
zriedkavych pripadoch sposobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas liecby.

3. Ako pouzivat’ TAPTIQOM

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 1 kvapka TAPTIQOMU do oka alebo o¢i jedenkrat denne. Nekvapkajte viac
kvapiek, ani nepouzivajte tento liek CastejSie, ako urcil vas lekar. Méze to znizit' G¢innost’
TAPTIQOMU.

Do oboch o¢i podavajte TAPTIQOM len vtedy, ked’ vam to nariadil vas lekar. Otvoreny obal so
zvysnym obsahom zlikvidujte ihned’ po pouziti.

Pouzivajte len ako kvapky do oka. Neprehitajte.

Zabrante tomu, aby sa jednodavkovy obal dotkol oka alebo oblasti okolo oka. Mohlo by do6jst’ ku
poraneniu vasho oka. Méze takisto dojst’ ku kontaminacii baktériami, ktoré mozu spdsobit’ infekcie
oka veduce k zavaznému poskodeniu oka, ¢i dokonca strate zraku. Vyhnite sa kontaktu Spicky
jednodavkového obalu s akymkol'vek povrchom, aby nedoslo ku jeho kontaminacii.

Pokyny na poutzitie:

Ked’ otvorite nové vrecko:

Jednodavkové obaly nepouzivajte, ak je vrecko porusené. Otvorte vrecko pozdiz preruovane;j &iary.
Zapiste si datum, kedy ste vrecko otvorili na miesto vyhradené pre tento icel na obale.
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Vzdy, ked’ pouzivate TAPTIQOM:

Umyte si ruky.

Z vrecka vyberte pés s jednodavkovymi obalmi.

Z pasu oddel'te jeden jednodavkovy obal.

Pas so zvysnymi obalmi vlozte spit’ do vrecka, zlozte okraje a vrecko zavrite.

Odskrutkujte zatku a otvorte obal. (Obrazok A)

Uchopte obal medzi palec a ukazovak. Majte na pamati, Ze Spicka obalu nesmie presahovat’ nad

okraj ukazovaka o viac ako 5 mm. (Obrazok B)

7. Zakloiite hlavu smerom dozadu alebo si l'ahnite. Polozte si ruku na ¢elo. Vas ukazovak ma byt
zarovno s obo¢im alebo ma lezat’ na koreni nosa. Pozrite sa smerom nahor. Druhou rukou
potiahnite spodné o¢né viecko smerom nadol. Vyhnite sa tomu, aby sa akakol'vek ¢ast’
jednodavkového obalu dotkla oka alebo oblasti okolo oka. Jemne stlacte obal a nechajte jednu
kvapku padnut’ do priestoru medzi vieckom a okom. (Obrazok C)

8. Zavrite oko a pritlacte prst na vnutorny kutik oka, asi na dve minuty. Zabranite tak odte¢eniu
oc¢nej kvapky slznym kanalikom. (Obrazok D)

9. Zotrite zvySok roztoku z koZe okolo oka.

QAP

Ak kvapka nepadne do oka, skuste to znova.

Ak vam vas lekar povedal, aby ste kvapky pouzivali do oboch o€i, zopakujte kroky 7 az 9 aj pre
druhé oko.

Obsah jednodavkového obalu postacuje na liecbu oboch oc¢i. Otvoreny obal so zvy$Snym obsahom
zlikvidujte ihned’ po pouziti.

Ak pouZivate d’alSie lieky, ktoré sa nanasaju do oka, dodrzte odstup aspon 5 minit medzi podanim
TAPTIQOMU a iného lieku.

Ak pouZijete viac TAPTIQOMU, ako mate, mdzete pocit'ovat’ zavrat alebo bolest’ hlavy, srdcové
priznaky alebo problémy s dychanim. V pripade potreby sa porad’te so svojim lekarom.

Ak nahodou liek prehltnete, porad'te sa s lekarom.

Ak zabudnete pouzit’ TAPTIQOM, pouzite jednu kvapku ihned’, ako si spomeniete, a potom sa vrat'te
ku pravidelnému rezimu. Ak je vSak uz skoro ¢as na nasledujicu davku, preskoéte vynechanti davku.
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Neprestaiite pouZivat’ TAPTIQOM bez toho, aby ste sa opytali svojho lekara. Ak prestanete
pouzivat’ TAPTIQOM, tlak v oku sa znova zvysi. Moze to sposobit’ trvalé poskodenie oka.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajsich ucinkov nie je zavazna.

Zvycajne mozete pokracovat’ v pouzivani kvapiek, pokial’ u€inky nie su zavazné. Ak méate obavy,
obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Zname vedPajSie u¢inky pouzivania TAPTIQOMU:

Casté vedPajsie u¢inky

Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osbb:

Poruchy oka

Svrbenie oka, podrazdenie oka, bolest’ oka, zaCervenanie oka, zmeny v dizke, hribke a pocte mihalnic,
pocit cudzieho telesa v oku, zmena farby mihalnic, citlivost’ na svetlo, rozmazané videnie.

Menej ¢asté vedPajSie ucinky

Mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b:

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy.

Poruchy oka

Suchost’ oka, zacervenanie o¢nych viecok, malé, skvrnam podobné, zapalené plochy na povrchu oka,
vlhké oci, opuchnuté o¢né viecka, unavené oci, zapal oénych viecok, zapal vo vnitri oka, neprijemné
pocity v oku, o¢na alergia, zapal oka, abnormalne pocity v oku.

Nasledujuce dodato¢né vedlajSie i¢inky sa pozorovali pri pouzivani liekov, ktoré obsahuje
TAPTIQOM (tafluprost a timolol), takZe sa m6zu vyskytnut’ aj pri pouzivani TAPTIQOMU:

Tieto vedlajSie ucinky sa pozorovali pri pouZiti tafluprostu:

Poruchy oka

Znizena schopnost’ o¢i vidiet’ detaily, zmena farby dithovky (méze byt trvala), zmena farby koze
okolo o¢i, opuch povrchovych membran oka, vytok z oka, pigmentacia povrchovych membran oka,
vacky na povrchovych membranach oka, vpadnuté oko, iritida/uveitida (zapal farebnej Casti oka),
makularny edém/cystoidny makularny edém (opuch sietnice s naslednym zhorSenim zraku).
Poruchy koze

Nezvycajny rast chlpov na ocnych vieckach.

Uginky na dychaciu sustavu

Zhorsenie astmy, dychavi¢nost’.

Tieto vedlajSie ucinky sa pozorovali pri pouZiti timololu:

Poruchy imunitného systému

Alergické reakcie vratane opuchu pod kozou, Zihl'avky a vyrazky, nahla zavazna zivot ohrozujica
alergicka reakcia, svrbenie.

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Nizka hladina cukru v krvi.

Psychické poruchy

Depresia, problémy so spankom, no¢né mory, strata paméti, nervozita, halucinacie.

Poruchy nervového systému

Zavraty, mdloby, nezvy¢ajné pocity (ako brnenie a mravcenie), zvySeny vyskyt prejavov a priznakov
tazkej myasténie (poruchy svalov), mozgova miftvica, znizeny privod krvi do mozgu.

Poruchy oka

Zapal rohovky, znizena citlivost’ rohovky, poruchy zraku vratane refrakénych zmien (niekedy

v dosledku vysadenia miotickej lieCby), ochabnutie horného o¢ného viecka, dvojité videnie,
rozmazané videnie a uvol’nenie vrstvy pod sietnicou, ktora obsahuje krvné cievy, po chirurgickom
zakroku filtracie — moZe to sposobit’ poruchy videnia, odieranie rohovky.
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Poruchy ucha
Tinnitus (zvonenie v usiach).

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Pomaly srdcovy pulz, bolest’ na hrudniku, buSenie srdca, opuch (nahromadenie tekutiny), zmeny
rytmu alebo rychlosti srdcového tepu, kongestivne zlyhanie srdca (ochorenie srdca so zrychlenym
dychanim a opuchom chodidiel a n6h v désledku nahromadenia tekutiny), urcity druh poruchy
srdcového rytmu, srdcovy infarkt, zlyhanie srdca.

Poruchy ciev

Nizky krvny tlak, krivanie, Raynaudov fenomén, studené ruky a nohy.

Poruchy dychania

Zuzenie dychacich ciest v plicach (prevazne u pacientov s existujucim ochorenim), problémy

s dychanim, kasel’.

Poruchy traviaceho traktu

Nevol'nost, porucha travenia, hnacka, sucho v tistach, poruchy chuti, bolest” brucha, vracanie.
Poruchy koze

Vypadavanie vlasov, kozna vyrazka bielo-striebristého vzhl'adu (psoriatiformna vyrazka) alebo
zhorsSenie psoridzy, kozna vyrazka.

Poruchy svalov a kosti

Bolest’ svalov, ktora nie je spdsobena fyzickou namahou, bolest’ kibov.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Peyronieho choroba (ktora méze spdsobit’ zakrivenie penisu), sexualna dysfunkcia, znizené libido.
Celkové poruchy

Svalova slabost’/Gnava, sméd.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ TAPTIQOM
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na jednodavkovom obale, vrecku
a Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Neotvorené foliové vrecka uchovavajte v chladnicke (2 °C-8 °C). Vrecko otvorte az vtedy, ked’ sa
chystate pouzit’ ocné kvapky, pretoze nepouzité obaly v otvorenom vrecku sa musia zlikvidovat’ 28
dni po prvom otvoreni vrecka.

Po otvoreni foliového vrecka:
¢ Jednodavkové obaly uchovavajte v povodnom féoliovom vrecku na ochranu pred svetlom.
e Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
e Nepouzity jednodavkovy obal zlikvidujte po 28 dioch od datumu prvého otvorenia foéliového
vrecka.
e Otvoreny jednodavkovy obal so zvy$nym roztokom zlikvidujte ihned’ po pouziti.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, evid. ¢.: 2022/02392-ZP

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TAPTIQOM obsahuje
o Lieciva su tafluprost a timolol. 1 ml roztoku obsahuje 15 mikrogramov tafluprostu a 5 mg
timololu.
e Dalsie zlozky su glycerol, hydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat, edetan disodny, polysorbat
80, kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny (na upravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera TAPTIQOM a obsah balenia

TAPTIQOM je Cira, bezfarebna tekutina (roztok) balena v jednodavkovych plastovych obaloch, pricom
kazdy obal obsahuje 0,3 ml roztoku. V jednom vrecku je desat’ jednodavkovych obalov. TAPTIQOM sa
dodava v baleniach s obsahom 30 alebo 90 jednodavkovych obalov.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

Vyrobca

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

TAPTIQOM:

Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko,
Franctizsko, Grécko, Holandsko, Chorvatsko, Island, frsko, Litva, Lotyssko,
Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Nemecko, Norsko, Pol'sko, Portugalsko,
Rakusko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvo (Severné
frsko), Spanielsko, Svédsko

Loyada: Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2022.



