Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Taptiqom

Santen SA

Was ist Taptiqom und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Taptigom Augentropfen enthalten Tafluprost und Timolol. Timolol gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die als Betarezeptorenblocker bezeichnet werden, und Tafluprost gehdrt zu den sogenannten
Prostaglandinanaloga. Die beiden Stoffe Timolol und Tafluprost ergéanzen sich und verringern gemeinsam
den Druck im Auge. Taptigom wird angewendet, wenn der Druck im Auge zu hoch ist.

Taptigom wird bei Erwachsenen zur Behandlung einer Glaukomform, die Offenwinkel-Glaukom genannt
wird, und zur Behandlung einer Erkrankung, die als okulare Hypertension bezeichnet wird, angewendet.

Beide Erkrankungen hangen mit einer Erhdhung des Drucks im Inneren des Auges zusammen und kénnen
letztendlich Ihr Sehvermdgen beeintrachtigen.

Wann darf Taptiqom nicht angewendet werden?
Taptigom darf nicht angewendet werden:
e wenn Sie allergisch gegen Tafluprost, Timolol, Betablocker oder einen der Hilfsstoffe sind;

e wenn Sie zur Zeit oder in der Vergangenheit Probleme mit der Atmung haben oder hatten, wie z.B.
Asthma oder schwere chronisch-obstruktive Bronchitis (schwere Lungenerkrankung, die zu
pfeifendem Atem, Schwierigkeiten beim Atmen und/oder lang andauerndem Husten fiihren kann);

e wenn Sie einen langsamen Puls, Herzinsuffizienz oder Herzrhythmusstérungen (unregelmassige
Herzschlage) haben;

¢ bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren.
Wann ist bei der Anwendung von Taptiqom Vorsicht geboten?

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin, Ihrem Apotheker bzw. lhrer Apothekerin oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Taptiqom anwenden.

Bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, ob
Sie derzeit oder in der Vergangenheit eine der folgenden Erkrankungen haben oder hatten:

e Koronare Herzkrankheit (Symptome sind Schmerzen oder Engegefiihl im Brustkorb, Atemlosigkeit
oder Erstickungsgefuhl), Herzinsuffizienz, niedriger Blutdruck;

e Stérungen der Herzfrequenz wie langsamer Herzschlag;
e Atmungsprobleme, Asthma oder chronisch-obstruktive Lungenerkrankung;
e Eingeschrankte Blutzirkulation (wie Raynaud-Krankheit oder Raynaud-Syndrom);

e Diabetes, weil Timolol die Anzeichen und Symptome einer Unterzuckerung (Hypoglykamie)
verschleiern kann;

o Uberaktivitat der Schilddriise, da Timolol méglicherweise Anzeichen und Symptome von
Schilddrisenerkrankungen maskieren kann;

e Allergien oder anaphylaktische Reaktionen;
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e Myasthenia gravis (eine seltene Erkrankung, die Muskelschwéache verursacht);

o andere Augenkrankheiten; z.B. Erkrankung der Hornhaut (durchsichtige Haut auf der Oberflache
des Auges) oder eine Krankheit, die eine Augenoperation erfordert.

¢ Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie Folgendes haben:
¢ Nierenprobleme;
e Leberprobleme.

Beachten Sie, dass Taptiqom folgende Wirkungen haben kann und dass einige dieser Wirkungen dauerhaft
sein kénnen:

e Taptigom kann die Lange, Dicke, Farbe und/oder Anzahl lhrer Augenwimpern erhéhen und zu
einem ungewdhnlichen Wachstum von Haaren auf Ihren Augenlidern fuhren.

e Taptigom kann eine Dunklerfarbung der Haut um das Auge verursachen. Wischen Sie
Uberschissige Flussigkeit von der Haut ab. Dies verringert das Risiko, dass die Haut dunkler wird.

e Taptigom kann die Farbe lhrer Iris (der farbige Teil Ihres Auges) verandern. Wenn Taptiqom nur an
einem Auge angewendet wird, kann sich die Farbe des behandelten Auges dauerhaft von der des
anderen Auges unterscheiden.

e Taptigom kann an Stellen, an denen die Losung wiederholt mit der Hautoberflache in Kontakt
kommt, Haarwuchs verursachen.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, bevor Sie sich einer Operation unterziehen, dass Sie Taptiqom
anwenden, weil Timolol die Wirkung mancher Arzneimittel wahrend der Anasthesie verandern kann.

Kinder und Jugendliche

Taptigom wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren empfohlen, da keine
ausreichenden Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe zur Verfliigung stehen.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,04 mg Phosphate pro Tropfen (0,03 ml) entsprechend 1,34 mg/ml.

Anwendung von Taptiqgom zusammen mit anderen Arzneimitteln
Taptiqgom kann andere Arzneimittel beeinflussen oder durch sie beeinflusst werden.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

o an anderen Krankheiten leiden,

¢ Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder am Auge anwenden!

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin insbesondere, wenn Sie folgende Arzneimittel anwenden oder
anwenden mochten:

e andere Augentropfen zur Behandlung des Glaukoms;

e Arzneimittel zur Behandlung von erhéhtem Blutdruck;

o Arzneimittel fir das Herz;

e Arzneimittel zur Behandlung von Zuckerkrankheit (Diabetes);

e Chinidin (zur Behandlung von Herzerkrankungen und einigen Formen der Malaria);
e die Antidepressiva Fluoxetin oder Paroxetin.

Wenn Sie andere Arzneimittel im Auge anwenden, warten Sie zwischen dem Anwenden von Taptiqom und
dem anderen Arzneimittel mindestens 5 Minuten.

Kontaktlinsen

Entfernen Sie die Kontaktlinsen vor dem Eintraufeln der Augentropfen und warten Sie mindestens
15 Minuten. bevor Sie lhre Kontaktlinsen wieder einsetzen.
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Taptigom kann Nebenwirkungen wie verschwommenes Sehen verursachen, was Ihre Fahigkeit, zu fahren
oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen kénnte. Fahren Sie nicht oder bedienen Sie keine
Maschinen, bis Sie sich wieder gut flihlen und klar sehen.

Darf Taptigom wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wenn Sie schwanger werden kdnnen, missen Sie wahrend der Behandlung mit Taptiqom eine wirksame
Methode zur Empfangnisverhitung anwenden. Wenden Sie Taptiqom nicht an, wenn Sie schwanger sind.
Sie sollten Taptiqgom wahrend der Stillzeit nicht anwenden. Fragen Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin um Rat.

Wie verwenden Sie Taptiqom?

Die empfohlene Dosis betragt einmal taglich 1 Tropfen Taptiqom in das Auge oder in die Augen. Geben Sie
nicht mehr Tropfen ins Auge und wenden Sie die Tropfen nicht haufiger an als lhr Arzt bzw. lhre Arztin
Ihnen angegeben hat. Dies kdnnte Taptigom weniger wirksam machen.

Wenden Sie Taptiqom nur dann in beiden Augen an, wenn lhr Arzt bzw. Ihre Arztin es lhnen so verordnet
hat. Entsorgen Sie das gedffnete Behaltnis mit etwaigem verbliebenem Inhalt sofort nach der Anwendung.

Nur zur Anwendung als Augentropfen. Nicht verschlucken.

Berlihren Sie das Auge oder den Bereich um das Auge nicht mit dem Einzeldosisbehaltnis. Es konnte
Verletzungen am Auge verursachen. Es kann auch mit Bakterien kontaminiert werden, die zu
Augeninfektionen und zu schweren Schaden des Auges, sogar mit Verlust des Sehvermdgens, fihren
kénnen. Um mogliche Verunreinigungen des Einzeldosisbehaltnisses zu vermeiden, sollten Sie darauf
achten, dass die Spitze des Einzeldosisbehaltnisses keine Oberflachen berlhrt.

Hinweise zur Anwendung
Wenn Sie einen neuen Beutel 6ffnen:

Verwenden Sie die Einzeldosisbehaltnisse nicht, wenn der Beutel beschadigt ist. Offnen Sie den Beutel
entlang der gestrichelten Linie. Notieren Sie das Datum, an dem Sie den Beutel gedffnet haben, an der
Stelle auf dem Beutel, die fur das Datum vorgesehen ist.

Gehen Sie jedes Mal, wenn Sie Taptiqgom anwenden, folgendermassen vor:
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Waschen Sie sich die Hande.
Nehmen Sie den Streifen mit den Behaltnissen aus dem Beutel.

Losen Sie ein Einzeldosisbehaltnis vom Streifen.

b=

Legen Sie den verbleibenden Streifen wieder in den Beutel und falten Sie den Rand um, um den
Beutel zu verschliessen.
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Offnen Sie das Behéltnis, indem Sie den Verschluss abdrehen (Abb. A).

Halten Sie das Behaltnis zwischen Daumen und Zeigefinger. Beachten Sie, dass die Spitze des
Behaltnisses nicht mehr als 5 mm tUber dem Rand der Zeigefinger hinaus reichen sollte (Abb. B).

7. Legen Sie den Kopf in den Nacken oder legen Sie sich hin. Legen Sie lhre Hand auf die Stirn. Ihr
Zeigefinger sollte auf Ihrer Augenbraue oder auf dem Nasenrlcken liegen. Schauen Sie nach oben.
Ziehen Sie mit der anderen Hand das untere Augenlid nach unten. Das Behaltnis darf das Auge
oder den Bereich um das Auge nicht bertihren. Driicken Sie leicht auf das Behaltnis und lassen Sie
einen Tropfen in den Zwischenraum zwischen dem unteren Augenlid und dem Auge fallen (Abb. C).

8. Schliessen Sie Ihre Augen, und driicken Sie mit dem Finger flir etwa zwei Minuten auf den inneren
Augenwinkel. Das hilft zu verhindern, dass der Tropfen Uber den Tranenkanal abfliesst (Abb. D).

9. Wischen Sie Uberschissige FlUissigkeit von der Haut um das Auge ab.
Gelangt ein Tropfen nicht in Ihr Auge, versuchen Sie es noch einmal.

Wenn |hr Arzt bzw. Ihre Arztin Ihnen verordnet hat, Tropfen in beide Augen einzutrdufeln, wiederholen Sie
die Schritte 7 bis 9 an Ihrem anderen Auge.

Der Inhalt eines Einzeldosisbehaltnisses reicht fir beide Augen aus. Entsorgen Sie das gedffnete Behaltnis
mit etwaigem verbliebenem Inhalt sofort nach der Anwendung.

Wenn Sie andere Arzneimittel im Auge anwenden, warten Sie zwischen dem Anwenden von Taptigom und
dem anderen Arzneimittel mindestens 5 Minuten.

Wenn Sie eine grossere Menge von Taptiqgom angewendet haben, als Sie sollten, kann lhnen schwindelig
werden und Sie konnen Kopfschmerzen, Herz-Kreislauf-Symptome oder Probleme mit der Atmung
bekommen. Falls erforderlich, fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin um Rat.

Falls das Arzneimittel versehentlich geschluckt wird, fragen Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin um Rat.

Wenn Sie die Anwendung von Taptigom vergessen haben: Tropfen Sie einen Tropfen ein, sobald Sie das
Versaumnis bemerken, und setzen Sie dann die Behandlung planmassig fort. Falls die Anwendung der
nachsten Dosis schon bald bevorsteht, lassen Sie die vergessene Dosis aus. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Brechen Sie die Anwendung von Taptigom nicht ohne Ricksprache mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin ab.
Wenn Sie die Anwendung von Taptiqgom abbrechen, wird der Augeninnendruck erneut ansteigen. Das kann
zu einer bleibenden Schadigung des Auges fuhren.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung und Sicherheit von Taptiqom bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist bisher nicht
gepruft worden.

Bei dieser Altersgruppe wird das Arzneimittel daher nicht angewendet.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw.
Ihre Arztin, lhren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin oder das medizinische Fachpersonal.

Welche Nebenwirkungen kann Taptiqom haben?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Die meisten Nebenwirkungen sind nicht schwerwiegend.

Ausser bei stark ausgepragten Reaktionen konnen Sie die Behandlung fortsetzen. Falls Sie Bedenken
haben, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin.

Die folgenden Nebenwirkungen von Taptiqom sind bekannt:
Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)
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Augenerkrankungen

Juckreiz am Auge. Reizung des Auges. Augenschmerzen. Augenrotung. Veranderung von Lange, Dicke
und Anzahl der Augenwimpern. Fremdkdrpergefihl im Auge. Verfarbung der Augenwimpern.
Lichtempfindlichkeit. Verschwommenes Sehen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)
Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzen.

Augenerkrankungen

Trockenes Auge. Rétung der Augenlider. Kleine punktférmige entziindete Stellen an der Augenoberflache.
Tranende Augen. Schwellung der Augenlider. Mide Augen. Entziindung der Augenlider. Entziindungen im
Inneren des Auges. Beschwerden im Auge. Augenallergie. Augenentziindungen. Stérendes Gefiihl im
Auge.

Die folgenden zusatzlichen Nebenwirkungen wurden mit den Wirkstoffen von Taptigom (Tafluprost und
Timolol) berichtet und kénnen daher auftreten, wenn Sie Taptigom verwenden:

Mit Tafluprost wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet:
Augenerkrankungen

Verminderung der Fahigkeit des Auges, Einzelheiten zu erkennen. Verfarbung der Iris (kann dauerhaft
sein). Verfarbung der Haut um das Auge. Schwellung der Oberflachenmembranen des Auges. Ausfluss aus
dem Auge. Pigmentierung (Farbung) der Oberflachenmembranen des Auges. Follikel (Knétchen) in den
Oberflachenmembranen des Auges. Eingesunkenes Auge. Iritis/Uveitis (Entziindung des farbigen Teils des
Auges). Makuladdem/cystoides Makulabdem (Schwellung der Netzhaut im Inneren des Auges, was zu
einer Verschlechterung des Sehens fihren kann.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Ungewohnliches Wachstum von Haaren auf den Augenlidern.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Verschlechterung von Asthma, Kurzatmigkeit.

Mit Timolol wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet:
Erkrankungen des Immunsystems

Allergische Reaktionen einschliesslich Schwellungen unter der Haut, Nesselsucht, Hautausschlag.
Schwere, plétzliche, lebensbedrohliche allergische Reaktion. Juckreiz.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Niedriger Blutzuckerspiegel.

Psychiatrische Erkrankungen

Depressionen. Schlafstérungen. Albtraume. Gedachtnisverlust. Nervositat, Halluzination.

Erkrankungen des Nervensystems

Schwindel. Ohnmacht. Ungewohnliche Empfindungen (wie Kribbeln). Verstarkung der Anzeichen und
Beschwerden einer Myasthenia gravis (Muskelerkrankung). Schlaganfall. Verminderung des Blutzuflusses
zum Gehirn.

Augenerkrankungen

Entzindung der Hornhaut. Verringerte Empfindlichkeit der Hornhaut. Sehstérungen einschliesslich
Fehlsichtigkeit (in manchen Fallen infolge Absetzens einer Pupillen-verengenden Therapie).
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Herunterhdngen des oberen Augenlids. Doppeltsehen. Verschwommenes Sehen und Ablésung der Schicht
unter der Netzhaut, die Blutgefasse enthalt, nach einer filtrierenden Operation, was Sehstérungen
verursachen kann. Hornhauterosion.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Tinnitus (Ohrensausen).

Herzerkrankungen

Langsamer Herzschlag. Schmerzen im Brustbereich. Palpitationen (Herzklopfen). Odeme
(Flussigkeitsansammlung). Anderungen im Rhythmus oder der Geschwindigkeit des Herzschlags.
Stauungsherzinsuffizienz (Herzerkrankung mit Atemnot und Schwellungen der Fisse und Beine aufgrund
von Flissigkeitsansammlung). Eine bestimmte Form der Herzrhythmusstérung. Herzinfarkt.
Herzinsuffizienz.

Gefésserkrankungen
Niedriger Blutdruck. Hinken. Raynaud-Syndrom, kalte Hande und Fisse.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Verengung der Atemwege in der Lunge (vorwiegend bei Patienten mit bereits bestehenden
Vorerkrankungen). Atembeschwerden. Husten.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit. Verdauungsstérungen. Durchfall. Mundtrockenheit. Geschmacksstdrungen. Bauchschmerzen.
Erbrechen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haarausfall. Hautausschlag mit weiss-silbernem Aussehen (Psoriasis-artiger Ausschlag) oder
Verschlimmerung einer Psoriasis. Hautausschlag.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Muskelschmerzen, die nicht durch korperliche Anstrengung verursacht sind. Gelenkschmerzen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Peyronie-Krankheit (die eine Krimmung des Penis verursachen kann). Stérung der Geschlechtsfunktion.
Verminderte Libido.

Allgemeine Erkrankungen

Muskelschwache/Mudigkeit. Durst.

Wenn Sie an einer schweren Schadigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des
Auges) leiden, kdnnen Phosphate aufgrund einer Calciumanreicherung wahrend der Behandlung in sehr
seltenen Fallen Tribungen (wolkige Flecken) der Hornhaut verursachen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des betreffenden Monats.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Aufbrauchfrist nach Anbruch
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Offnen Sie den Beutel nicht, bevor Sie tatsichlich mit der Anwendung der Augentropfen beginnen, da nicht
benutzte Behaltnisse in einem gedffneten Beutel 28 Tage nach dem ersten Offnen des Beutels entsorgt
werden mussen.

Lagerungshinweis
Im Kihlschrank (2-8°C) lagern. Fur Kinder unerreichbar aufbewahren.

Nach dem Offnen des Folienbeutels:
o Die Einzeldosisbehaltnisse im Folienbeutel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
e Nicht Uber 25°C lagern.

e Das geoffnete Einzeldosisbehaltnis mit der eventuell verbliebenen Restmenge sofort nach der
Anwendung verwerfen.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Taptigom enthalten?

Taptigom ist eine klare, farblose Losung in Einzeldosisbehaltern mit je 0,3 ml Augentropfen.

1 ml Augentropfen, Lésung enthélt
Wirkstoffe
15 ug Tafluprost und 5 mg Timolol (als Timolol-Maleat).

Hilfsstoffe

Glycerol, Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat (E339), Natriumedetat, Polysorbat 80,
Natriumhydroxid und/oder Salzsdure zur pH Einstellung und Wasser flir Injektionszwecke.

Zulassungsnummer

66073 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Taptiqgom? Welche Packungen sind erhaéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Einzeldosisbehaltnisse aus Kunststoff, die jeweils 0,3 ml Losung enthalten. In einem Folienbeutel befinden
sich zehn Einzeldosisbehaltnisse.

Taptigom ist in Packungen mit 30 oder 90 Einzeldosisbehaltnissen erhaltlich.
Zulassungsinhaberin
Santen SA, Genf

Diese Packungsbeilage wurde im Oktober 2020 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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