Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Taptigom 15 mikrégromm/ml + 5 mg/mi
Augndropar, lausn i stakskammtailati

TaflGprost/timolél

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad raeda.

o Latid laekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Taptigom og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tapticqom

Hvernig nota & Taptiqgom

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Taptigom

Pakkningar og adrar upplysingar

ISR .

1. Upplysingar um Taptiqom og vid hverju pad er notad

Hvers konar lyf er petta og hvernig verkar pad?

Taptigom augndropar innihalda taflGprost og timo6lél. Tafluprost tilheyrir lyfjaflokki sem kallast
prostaglandinhlidsteedur og timaldl tilheyrir flokki lyfja sem kallast beta-blokkar. Tafluprost og
timol6l vinna saman ad pvi ad draga Ur prystingi i auganu. Taptigom er notad pegar augnprystingur
verdur of har.

Vid hverju er lyfid notad?

Taptigom er notad til ad medhdndla glakutegund sem kallast gleidhornsglaka og einnig astand sem
pekkt er sem haprystingur i auga hja fulloronum. betta tvennt tengist auknum prystingi i auga og getur
haft hrif & sjon.

2. Adur en byrjad er ad nota Taptigom

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabao.

Ekki mé& nota Taptiqom:

o ef um er ad raeda ofnaemi fyrir taflGprosti, timololi, beta-blokkum eda einhverju 66ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)
o ef pu ert med eda hefur glimt vid vandamal i 6ndunarfeerum eins og astma, alvarlega

langvinna berkjubdlgu (alvarlegur lungnasjukdémur sem getur valdid énghljodum,
ondunarerfidleikum og/eda langvarandi hdsta)
. ef pu ert med hagan hjartslatt, hjartabilun eda hjartslattartruflanir (6reglulegur hjartslattur).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Taptiqom er notad.

Segdu leekninum fra pvi &dur en lyfid er notad ef pu ert med eda hefur &dur fengio:
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o kranseedasjukddm (einkenni geta m.a. verid brjostverkur eda pyngsli fyrir brjosti, madi eda
kéfnun), hjartabilun, lagan blédprysting

hjartslattartruflanir eins og haegan hjartslatt

ondunarkvilla, astma eda langvinnan lungnateppusjukdom

sjukdoém sem minnkar bl6dflaedi (eins og Raynauds-sjukdém eda Raynauds-heilkenni)
sykursyki par sem timolol getur dulid einkenni um lagan bl6dsykur

ofvirkan skjaldkirtil par sem timol6l getur dulid einkenni skjaldkirtilssjukdoms

einhvers konar ofnemi eda bradaofnaemi

vodvaslensfar (sjaldgeefur sjukdémur sem veldur méttleysi i vodvum)

adra augnsjukdoma; til demis hornhimnusjukdom (i gleera vefnum sem umlykur framhluta
augans) eda sjukdém sem krafdist augnadgerdar.

Lattu leekninn vita ef pu ert med
. nyrnasjukdom
o lifrarsjakdom.

Athugadu ad Taptiqom getur haft eftirfarandi ahrif og ad sum peirra kunna ad vera varanleg:

o Taptigom getur aukid lengd, pykkt, lit og/eda fjélda augnhara og getur valdid 6venjulegum
harvexti & augnlokum.

o Taptiqgom getur valdid dokknun & had i kringum augu. purrkadu alla umframlausn af haginni.
pad dregur Ur hettunni & dokknun hadar.

o Taptiqom getur breytt litnum i lithimnunni (litadi hluti augans). Ef Taptiqgom er eingdngu notad i
annad augad getur litur pess breyst varanlega og ordid annar en litur hins augans.

o Taptigom getur valdid harvexti a svaedum par sem lausnin er endurtekid i snertingu vid yfirbord
hadar.

Lattu laekninn vita ad pu notar Taptigom adur en pa gengst undir adgerd pvi timalél getur breytt
ahrifum sumra lyfja sem notud eru vid svefingar.

Born og unglingar
Ekki er melt med notkun Taptigom hja bérnum og unglingum undir 18 é&ra aldri vegna skorts a
upplysingum um 6ryggi og verkun hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Taptiqom

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Taptigom kann ad hafa ahrif &, eda verda fyrir ahrifum af, 6drum lyfjum sem pu notar.
Einkum skaltu lata leekninn vita ef pd ert ad nota, eda atlar ad nota:

o adra augndropa til medferdar vid glaku

Iyf til ad leekka blodprysting

hjartalyf

Iyf til medferdar vid sykursyki

kinidin (notad til ad medhondla hjartakvilla og sumar gerdir myrakdldu)
bunglyndislyf sem pekkt eru sem flioxetin og paroxetin.

Ef pu notar 6nnur augnlyf skaltu lata a.m.k. 5 minatur lida & milli pess ad pa notar Taptiqom og hitt
lyfio.

Augnlinsur
Fjarleegdu augnlinsur adur en pu setur dropana i augun og biddu i a.m.k. 15 minutur par til pa setur
linsurnar aftur i augun.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Ef pu ert & barneignaraldri verdur pu ad nota éruggar getnadarvarnir medan a medferd med Taptiqom
stendur. Ekki mé nota Taptiqom ef pu ert pungud. ba att ekki nota Taptigom ef pd ert med barn &
brjosti. Leitadu rada hja lekninum.
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Akstur og notkun véla
Aukaverkanir tengjast Taptiqom, t.d. pokusyn, sem kunna ad hafa ahrif & getu pina til ad keyra og/eda
stjorna vélum. EkKi aka eda nota veélar fyrr en pér lidur vel og sjonin er skyr.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Taptigom inniheldur fosfat jafna (buffer)

Lyfid inniheldur u.p.b. 0,04 mg af fosfétum i hverjum dropa, sem jafngildir 1,3 mg/ml. Hja
sjuklingum sem eru med verulegar skemmdir & glaera laginu sem er fremst & auganu (hornhimna) geta
fosfot drsjaldan myndad sky & hornhimnu vegna uppsofnunar kalks medan & medferd stendur.

3. Hvernig nota & Taptiqom

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour skammtur er 1 dropi af Taptiqom i auga eda augu einu sinni a dag. Ekki skal setja fleiri
dropa i augu, eda gera pad oftar, en laeknir hefur sagt fyrir um. pad getur skadad virkni Taptiqom.
Adeins skal nota Taptiqom i baedi augu ef laeknir hefur sagt fyrir um pad. Fargadu opna ilatinu asamt
innihaldi pess strax ad notkun lokinni.

Adeins til nota sem augndropar. Gleypid ekki.

Ekki mé lata stakskammtailatio snerta augad né sveaedio i kringum augad. bad getur valdid skada a
auganu. Bakteria geeti einnig komist i augad sem getur valdid augnsykingu sem leidir til alvarlegra
skemmda i auga, og jafnvel blindu. Til ad fordast sykingu stakskammtailats skal halda oddi pess fra
snertingu vid hvers kyns yfirbord.

Notkunarleidbeiningar:

Pegar nyr posi er opnadur:

EKkKi skal nota stakskammtailatio ef posinn er rofinn. Opnadu posann medfram punktalinunni.
Skrifadu nidur dagsetninguna pegar posinn var opnadur & til pess gert svaedi & posanum.

[ hvert skipti sem Taptigom er notad:

#\;&i\t Max. 5 mm {
\ & \
IR
A. " B.

Pvodu hendurnar.

Taktu strimlana Gr posanum.

Fjarleegou eitt ilat af strimlunum.

Settu hina strimlana aftur i posann og brjottu bran hans saman til ad loka honum.
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Snudu upp & flipann til ad opna ilatid. (Mynd A)

Haltu ilatinu milli pumals og visifingurs. Athugadu ad oddur ilatsins mé ekki standa meira en 5

mm upp Yfir bran visifingurs. (Mynd B)

7. Halladu hofdinu aftur eda leggstu nidur. Leggdu adra hond & ennid. Visifingurinn & ad liggja likt
0g augabrinin eda pa ad hvila a nefbroddinum. Horfdu upp. Dragdu nedra augnlokid nidur med
hinni hendinni. EKki lata neinn hluta ilatsins snerta augad né svadid i kringum pad. Kreistu
ilatio varlega pannig ad einn dropi falli i bilid milli augnloksins og augans. (Mynd C)

8. Lokadu auganu og yttu & pad neest nefinu med fingri i um tveer minutur. betta hjalpar til vid ad
hindra dropann i ad renna nidur taragéngin. (Mynd D)

9. Ef eitthvad af vokvanum hefur lent i kringum augad skaltu purrka hann af.

oo

Ef dropinn fer ekki i augad skaltu reyna aftur.

Ef leknirinn hefur sagt pér ad setja dropa i baedi augun endurtekurdu skref 7 til 9 fyrir hitt augad.
Innihald eins stakskammtailats neegir fyrir badi augu. Fargadu opna ilatinu &samt innihaldi pess strax
ad notkun lokinni.

Ef pu notar énnur augnlyf skaltu lata a.m.k. 5 minGtur lida & milli pess ad p notar Taptigom og hitt
lyfio.

Ef notadur er sterri skammtur af Taptiqgom en malt er fyrir um muntu e.t.v. finna til svima eda
fa hofudverk, einkenni fra hjarta eda vandamal med 6ndun. Hafou samband vid laekni ef pa parft ad fa
radleggingar.

Ef lyfid er gleypt fyrir slysni skaltu hafa samband vid laekni til ad fa radleggingar.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef pu gleymir ad nota Taptigom skaltu nota einn dropa eins fljott og pd manst, og halda svo afram
reglubundinni notkun. Ef pad er hins vegar stutt i toku naesta skammts skaltu sleppa peim skammti
sem gleymdist. EKki & ad taka tvofaldan skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ekki ma haetta ad nota Taptigom an samrads vid leekninn. Ef hett er ad nota Taptigom mun
prystingur i auga aukast aftur. petta getur valdi® varanlegum skada a auganu.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Flestar
aukaverkanir eru ekki alvarlegar.

Yfirleitt ma halda afram ad nota dropana, nema ef aukaverkanir reynast alvarlegar. Ef pd hefur
ahyggjur skaltu leita til lzeknis eda lyfjafreedings.

Eftirfarandi eru pekktar aukaverkanir vegna notkunar Taptiqom:

Algengar aukaverkanir

Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:

Augu

KI&di i auganu. Erting i auganu. Augnverkur. Rodi i auganu. Breytingar & lengd, pykkt og fjélda
augnhéra. Tilfinning um adskotahlut i auga. Mislitun augnhara. Ljosnaemi. bokusyn.

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum:
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Taugakerfi

Hofudverkur.

Augu

Augnpurrkur. Rodi i augnlokum. Litil bélgusvadi & yfirbordi augans. Tarvot augu. Bolgin augnlok.
Augnpreyta. Bolga i augnlokum. Bdlga innan augans. Opagindi i auga. Augnofnaemi. Augnbdlga.
Oedlileg skynjun i auga.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa auk pess komid fram med lyfjum i Taptiqom (taflGprost og
timol4l) og geetu pvi komid fram vid notkun Taptiqom:

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun & taflaprosti:

Augu

Skerding & getu augans til ad greina sméatridi. Breytingar & lit lithimnu (geta verid varanlegar).
Breytingar 4 lit hidar i kringum augu. Bdlga i yfirbordshimnu augans. Utferd ur auga. Litun i
yfirbordshimnu augans. Eitlingar i yfirbordshimnu augans. Sokkid auga.
Lithimnubodlga/eedahjupsbdlga (bdlga litada hluta augans). Sjonudepilsbjugur/blédrusjonudepilsbjagur
(bdlga i sjonhimnu augans, sem veldur versnun & sjén).

Hao

Ovenjulegur harvoxtur & augnlokum.

Anrif & 5ndunarkerfid

Versnun astma, madi.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun & timéloli:

Onamiskerfi

Ofnamisvidbrogo, p.m.t. bélga undir hid, ofsakladi, dtbrot. Alvarleg, skyndileg og lifshettuleg
ofnamisvidbrogo. Kladi.

Efnaskipti og naring

Lagur bléasykur.

Gedraen vandamal

punglyndi. Svefnerfidleikar. Martradir. Minnistap. Taugaveiklun. Ofskynjanir.

Taugakerfi

Sundl. Yfirlid. Oedlileg tilfinning (t.d. naladofi). Aukin einkenni um védvaslensfar (vodvakvilli).
Heilabldofall. Minnkad bloofleedi til heila.

Augu

Bélga i hornhimnu. Minnkad neemi i hornhimnu. Sjontruflanir eru m.a. breytingar i ljésbroti (stundum
vegna pess ad medferd med ljosopsprengi var heett). Minni mattur i efra augnloki. Tvisyni. bokusyn og
los lagsins undir sjonhimnu sem inniheldur &dar eftir siunaradgerd sem kann ad valda sjontruflunum.
Fleidur & hornhimnu.

Eyru

Eyrnasud (sud fyrir eyrum).

Hjarta

Hagur hjartslattur. Brjéstverkur. Slattarénot. Bjugur (uppséfnun vokva). Breytingar & sleetti eda hrada
hjartslattar. Bléorikishjartabilun (hjartasjukdémur med medi og bélgu i fétum og fétleggjum vegna
uppsofnunar vokva). Truflun & hjartslattartakti. Hjartaafall. Hjartabilun.

/Edar

Lagur blodprystingur. Helti. Adakrampaheilkenni (Raynaud’s phenomenon), kaldar hendur og feetur.
Ondunarferi

Herping 6ndunarvega i lungum (adallega hja sjuklingum med undirliggjandi sjakdém).
Ondunarerfidleikar. Hosti.

Meltingarfeeri

Ogledi. Meltingartruflanir. Nidurgangur. Munnpurrkur. Bragdtruflanir. Kvidverkur. Uppkdst.

Hud

Hérlos. Hudutbrot med hvitri og silfurlitadri ferd (Gtbrot sem likist séra) eda versnun séra. Hudutbrot.
Vodvar og beinagrind

Vodvaverkur af 6drum orsokum en vegna hreyfingar. Lidverkur.

Axlunarfeeri og brjost

Peyronie-sjukdémur (sem kann ad valda sveigju & getnadarlim). Kynlifsvandamal. Minnkud kynhvét.
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Almennar aukaverkanir
Vodvaslappleiki/preyta. borsti.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Taptiqgom
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & stakskammtailatinu, posanum og
oskjunni & eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 6opnada pynnuposa i keeli (2°C — 8°C). Ekki opna posa par til nota & augndropana, par sem
farga verour 6notudum ilatum i opnum posa 28 dégum eftir ad posinn er fyrst opnadur.

Eftir ad pynnuposi hefur verid opnadur:
e Geymid stakskammtailatin i upprunalega pynnuposanum til varnar gegn ljési.
e Geymid ekki vid harri hita en 25°C
e Fargid 6notudum stakskammtailatum 28 dégum eftir ad pynnuposinn var fyrst opnadur
e Fargid opnu stakskammtailati &samt allri afgangslausn strax eftir notkun.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Taptiqom inniheldur
¢ Virku innihaldsefnin eru taflGprost og timo6lél. 1 ml af lausn inniheldur 15 mikrogromm af
tafluprosti og 5 mg af timdloli.
e Onnur innihaldsefni eru glyserdl, tolfvatnad tvinatriumfosfat, tvinatriumedetat, pélysorbat 80,
saltsyra og/eda natriumhydroxid (til ad stilla pH-gildi) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Taptigom og pakkningasteerdir

Taptigom er teer, litlaus vokvi (lausn) i stakskammtailati Ur plasti sem hvert inniheldur 0,3 ml af lausn.
Hver posi inniheldur tiu stakskammtailat. Taptigom fast i pakkningum sem innihalda 30 eda

90 stakskammtailat.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnland


http://www.lyfjastofnun.is/

Framleidandi
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnland

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssveedisins og i Bretlandi (Nordur-
irland undir heitinu Taptigom:

Austurriki, Belgia, Bretland (Nordur-irland), Bllgaria, Danmérk, Eistland,

Finnland, Frakkland, Grikkland, Holland, irland, island, Krdatia, Kypur,

Lettland, Lithden, Luxemborg, Malta, Noregur, Portugal, Pélland, RUmenia,

Slévakia, Sl6venia, Spann, Svipj6d, Tékkland, Ungverjaland, pyskaland

Loyada: Italia

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i jali 2022.



