Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01480-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Fixapost 50 mikrogramov/ml + 5 mg/ml o¢na roztokova instilicia v jednodavkovom obale
latanoprost / timolol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fixapost a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fixapost
Ako pouzivat’ Fixapost

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fixapost

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Fixapost a na ¢o sa pouZziva

Fixapost obsahuje dve lieciva: latanoprost a timolol. Latanoprost patri do skupiny lieciv znamych ako
analogy prostaglandinov. Timolol patri do skupiny lie¢iv znamych ako betablokatory. Latanoprost
spdsobuje zvysenie prirodzeného odtoku tekutiny z oka do krvného obehu. Timolol sposobuje
spomalenie tvorby tekutiny v oku.

Fixapost sa pouziva na zniZenie o¢ného tlaku, ak trpite ochoreniami znamymi ako glaukom

s otvorenym uhlom alebo o¢na hypertenzia. Obe tieto ochorenia stvisia so zvySenym tlakom vo vnutri
oka, ktory pripadne moze ovplyvnit’ videnie. Lekar vam Fixapost zvycajne predpise v pripade, ak iné
lieky dostatoc¢ne net¢inkovali.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fixapost

Fixapost mozu pouzivat’ dospeli muzi a zeny (vratane star§ich osdb), ale neodporuca sa ho pouzivat’
u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

NepouZivajte Fixapost:

- ak ste alergicky na latanoprost, timolol, betablokatory alebo na ktorakolI'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak teraz mate alebo ste v minulosti mali dychacie t'azkosti ako je napr. astma alebo zavazna
chronicka obstrukéna bronchitida (zavazné ochorenie pl'ic, ktoré méze spdsobit’ dychavi¢nost’,
tazkosti pri dychani a/alebo dlhotrvajuci kaser’),

- ak mate zavazné problémy so srdcom alebo poruchy srdcového rytmu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Fixapost, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru,
ak mate alebo ste v minulosti mali:
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- koronarnu srdcova chorobu (priznaky mézu zahfiiat’ bolest’ na hrudniku alebo tlak na hrudniku,
dychavi¢nost’ alebo dusenie), srdcové zlyhavanie, nizky krvny tlak,

- poruchy srdcového rytmu ako je spomaleny srdcovy tep,

- problémy s dychanim, astmu alebo chronicku obstruként chorobu pl'ic,

- ochorenie so slabym krvnym obehom (ako je Raynaudova choroba alebo Raynaudov syndrom),

- cukrovku, ked’ze timolol méze maskovat’ prejavy a priznaky nizkej hladiny cukru v krvi,

- nadmernt ¢innost’ §titnej zl'azy, ked’ze timolol moze maskovat prejavy a priznaky,

- ak sa chystate podstipit’ akykol'vek typ chirurgického zakroku oka (vratanie operacie Sedého
zéakalu) alebo ste podstupili akykol'vek typ chirurgického zakroku oka v minulosti,

- ak trpite ocnymi problémami (ako je bolest’ oka, podrdzdenie oka, zapal oka alebo rozmazané
videnie),

- ak viete, ze mavate suché oci,

- ak pouzivate kontaktné SoSovky. Mozete pouzivat’ Fixapost, ale musite sa riadit’ pokynmi pre
pouzivatel'ov kontaktnych SoSoviek v Casti 3.

- ak viete, ze trpite anginou (ochorenie srdca, najma ak ide o typ znamy ako Prinzmetalova
angina),

- ak viete, ze trpite zadvaznymi alergickymi reakciami, ktoré obvykle vyzaduju liecbu
Vv nemocnici,

- ak ste trpeli alebo prave trpite virusovou infekciou o¢i spésobenou virusom herpes simplex
(HSV).

Pred podstipenim chirurgického zakroku oznamte svojmu lekarovi, ze pouzivate Fixapost, ked’ze
timolol m6ze zmenit’ G¢inok niektorych liekov pouzivanych poc¢as narkézy.

Iné lieky a Fixapost

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky vratane
ocnych roztokovych instilacii a liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Fixapost moze ovplyvnit’ alebo moze byt ovplyvneny inymi liekmi, ktoré pouzivate vratane inych
ocnych instilacii na liecbu glaukomu. Ak uzivate alebo mate v imysle uzivat’ lieky na znizenie
krvného tlaku, lieky na srdce alebo lieky na cukrovku, povedzte to svojmu lekarovi.

Svojmu lekérovi alebo lekarnikovi najmé povedzte, ak viete, Ze prave uzivate niektory z uvedenych

liekov:

- prostaglandiny, analdgy prostaglandinov alebo derivaty prostaglandinov,

- betablokatory

- epinefrin (adrenalin),

- lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, ako st istami uzivané blokatory
vapnikového kanala, guanetidin, antiarytmika, digitalisové glykozidy alebo
parasympatomimetika,

- chinidin (pouzivany na lie¢bu srdcovych poruch a niektorych druhov malarie),

- antidepresiva zname ako fluoxetin a paroxetin.

Fixapost a jedlo a napoje
Bezné jedla, potraviny alebo napoje nemaji ziaden vplyv na ¢as a spdsob pouzitia liecku Fixapost.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

NepouZivajte Fixapost, ak ste tehotna alebo dojcite.

Fixapost moze prestupit’ do materského mlieka.

V studiach na zvieratach sa zistilo, Ze latanoprost a timolol nemaju Ziaden vplyv na plodnost’ muzov
a zien.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri pouziti lieku Fixapost sa moze u vas objavit rozmazané videnie. Ak k tomuto ddjde, neved'te
vozidlo ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa vdm videnie opét’ neupravi.

Fixapost obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol (vyrobeny z ricinového oleja), ktory moze
vyvolat’ kozné reakcie.

3. Ako pouzivat’ Fixapost

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

Odporucana davka pre dospelych (vratane starSich osob) je jedna kvapka do postihnutého oka (o¢i) raz
denne.

Nepouzivajte Fixapost viac ako raz denne, pretoze t€innost’ liecby sa pri CastejSom pouzivani méze
Znizit',

Pouzivajte Fixapost presne tak, ako vam povedal vas lekar, pokym vam lekar nepovie, aby ste prestali.
Ak pouzivate Fixapost, vas lekdr vim mozno bude chciet’ CastejSie kontrolovat’ Cinnost’ srdca a krvny
obeh.

Pouzivatelia kontaktnych SoSoviek
Ak pouzivate kontaktné SoSovky, musite si ich pred pouzitim lieku Fixapost vybrat’. Po pouziti licku

Fixapost pockajte 15 minut pred tym, ako si kontaktné SoSovky nasadite spét’.

Navod na pouZzitie
Tento liek je ur¢eny na podavanie do oka.

Pri pouziti instilacie dodrziavajte, prosim, tieto pokyny:

1. Umyte si ruky a pohodIne sa usad’te alebo postavte.
2. Otvorte vrecko obsahujuce 5 jednodavkovych obalov. Na vrecko si poznacte dditum prvého
otvorenia.

3. Oddel'te jednodavkovy obal z pasu.

4. Spi¢ku jednodavkového obalu otvorte otoéenim, ako je znazornené. Po otvoreni obalu sa
nedotykajte Spicky.
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Prstom si jemne stiahnite spodné viecko postihnuteho oka.
Spicku jednodavkového obalu priblizte k oku, ale oka sa ou nedotykajte.

7. Jednodavkovy obal jemne stisnite tak, aby sa do oka uvolnila len jedna kvapka, potom spodné
o¢né viecko uvolnite.
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8. Prstom zatlacte na kutik postihnutého oka pri nose. Podrzte dve mintity so zatvorenymi o¢ami.
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9. Zopakujte pri druhom oku, ak vam lekar povedal, Ze tak mate urobit’. Kazdy jednodavkovy obal
obsahuje dostato¢né mnozstvo roztoku pre obidve o¢i.

10.  Po pouziti jednodavkovy obal zlikvidujte. Opédtovne ho nepouzivajte. Ked’Ze po otvoreni
samostatného jednodavkového obalu nie je mozné zachovat’ sterilitu, pred kazdym pouzitim sa
musi otvorit’ novy obal.

11. Neotvorené jednodavkové obaly vlozte spét’ do vrecka. Otvorené vrecko vlozte do Skatule.
Neotvorené obaly sa musia pouzit’ do 1 mesiaca po prvom otvoreni vrecka.

Ak pouzivate Fixapost s inymi o¢nymi instilaciami
Medzi pouzitim lieku Fixapost a inej o¢nej instilacie pockajte najmenej 5 minut.

Ak poutzijete viac lieku Fixapost, ako mate
Ak si do oka podate privel'a kvapiek, mozete v oku pocitit’ mierne podrazdenie a vase oci mozu slzit’
a sCerveniet’. Ustupi to, ale ak mate obavy, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak prehltnete Fixapost
Ak omylom prehltnete Fixapost, porad’te sa so svojim lekarom. Ak prehltnete vela lieku Fixapost,
mdzete pocitovat nevolnost’, bolest’ brucha, inavu, navaly tepla a zavrat a mozete sa zacat’ potit’.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01480-Z1A

Ak zabudnete pouzit’ Fixapost
Pokracujte v pouzivani zvycajnej davky vo zvycajnom Case. NepouZivajte dvojnasobntl davku, aby ste
nahradili vynechanu davku. Ak si nie ste isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zvycajne moZzete pokracovat’ v pouzivani instilacie, pokial’ nie st u€inky zavazné. Ak mate obavy,
porozpravajte sa s lekdrom alebo lekdrnikom. Bez porady s lekdrom neprestavajte Fixapost pouzivat'.

Zname vedlajsie ucinky lieku Fixapost su uvedené nizsie. Najvyznamnej$im vedl'ajsim ucinkom je
mozna postupna trvald zmena farby oka. Je tiez mozné, ze Fixapost vyvold zavazné zmeny srdcovej
¢innosti. Ak pocitite zmeny v srdcovej frekvencii alebo vo funkcii srdca, kontaktujte svojho lekara,
lekarku a oznamte mu alebo jej, Ze pouzivate Fixapost.
Zname vedlajSie ucinky lieku Fixapost st nasledovné:

Vel’'mi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

o postupna zmena farby oka zvySovanim mnozstva hnedého pigmentu vo farebnej Casti oka,
znamej ako dihovka. Tato zmena sa skor vyskytne, ak mate zmieSant farbu o¢i (modro-hnede,
Sedo-hnedé, Zlto-hnedé alebo zeleno-hned¢) ako pri o¢iach jednotnej farby (modré, Sedé, zelené
alebo hnedé oci). Akékol'vek zmeny farby vasich o¢i sa mézu vyvijat’ roky. Zmena farby moze
byt stala a mdze byt’ viac viditeI'na, ak sa Fixapost podava len do jedného oka. V stvislosti so
zmenou farby oka sa nepozorovali ziadne t'azkosti. Po preruseni lieCby lickom Fixapost sa farba
oka d’alej nemeni.

Casté (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
o podrazdenie oka (pocit palenia, rezanie, svrbenie, pichanie alebo pocit cudzieho predmetu
v oku) a bolest’ oka.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
o bolest’ hlavy,

. zaCervenanie oka, infekcia oka (konjunktivitida), rozmazané videnie, slzenie o¢i, zapal o¢ného
viecka, podrazdenie alebo narusenie povrchu oka,

o kozné vyrazky alebo svrbenie (pruritus),

. nevolnost’, zvracanie.

Iné vedlajsie ucinky

Tak ako iné lieky pouzivané do oci, aj Fixapost (latanoprost a timolol) sa vstrebava do krvi. Vyskyt
vedlajsich ucinkov po pouziti ocnej instilacie je nizsi ako ked’ sa lieky napriklad uzivaju Gstami alebo
podavaju injekéne.

Nasledujuce d’alSie vedlajsie ti€inky boli pozorované pri lie¢ivach, ktoré sa nachadzaju v lieku
Fixapost (latanoproste a timolole) a hoci sa pri lieku Fixapost nepozorovali, mdzu sa pri pouzivani
lieku Fixapost objavit. Uvedené vedl'ajsie ucinky zahinaja skupinové reakcie pozorované pri
betablokatoroch (napr. timolol), ak sa pouzivaju na lie¢bu ochoreni oka:

o rozvoj virusovej infekcie oka spdsobenej virusom herpes simplex (HSV).

o alergické reakcie postihujuce celé telo vratane opuchu pod kozou, ktory sa moze objavit’

na miestach ako je tvar a koncatiny a méze upchat’ dychacie cesty, ¢o moze spdsobit’ tazkosti
s prehitanim alebo dychanim, vratane Zihlavky alebo svrbiacej vyrazky, ohranienej vyrazky a
vyrazky na celom tele, svrbenia, zavaznej Zivot ohrozujucej alergickej reakcie.

nizke hladiny cukru v krvi.

zavrat.

tazkosti so spankom (nespavost’), depresia, nocné mory, strata paméti, halucinacie.

mdloby, cievna mozgova prihoda, znizené zasobovanie mozgu krvou, zhorsenie prejavov a
priznakov myasténie gravis (porucha svalov), nezvyc€ajné pocity ako mravcenie a bolest’ hlavy.
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. opuch zadnej Casti oka (makularny edém), cysta naplnena tekutinou vo farebnej Casti oka (cysta
duhovky), citlivost’ na svetlo (fotofobia), vpadnuty vzhl'ad oka (prehlbenie vieCkovej ryhy).
o prejavy a priznaky podrazdenia oka (napr. palenie, pichanie, svrbenie, slzenie, zaCervenanie),

zapal ocného viecka, zapal rohovky, rozmazané videnie a odlucenie vrstvy pod sietnicou,
v ktorej sa nachadzaju krvné cievky, po filtracnom chirurgickom zakroku, ktoré méze vyvolat’
poruchy videnia, znizena citlivost’ rohovky, suché o¢i, erdzia rohovky (poSkodenie vrchne;j
vrstvy oc¢nej gule), poklesnuté vrchné ocné viecka (spdsobujice prizmuirené oci), dvojité
videnie.

o stmavnutie koZe v okoli o&i, zmeny mihalnic a jemnych chipkov v okoli oka (zvy3enie poétu,
diiky, zhrubnutie a stmavnutie), zmeny smeru rastu mihalnic, opuch v okoli o¢i, opuch farebne;j
Casti oka (zapal duihovky/zapal strednej vrstvy o¢nej gule), poskodenie povrchu oka.

o piskanie/zvonenie v usiach (tinitus).
o angina, zhorsenie anginy u pacientov, ktori uz trpia ochorenim srdca.
o pomaly tep srdca, bolest’ hrudnika, palpitacie (uvedomovanie si tlkotu srdca), edém

(zadrziavanie tekutiny), zmeny v rytme alebo rychlosti tepu srdca, kongestivne zlyhavanie srdca
(ochorenie srdca s dychavicnost'ou a opuchom chodidiel a néh z dévodu zadrziavania tekutiny),
typ poruchy srdcového rytmu, srdcovy infarkt, zlyhanie srdca.

o nizky krvny tlak, slaby krvny obeh, ktory sposobuje znecitlivenie a bledé sfarbenie prstov
a palcov, chladné ruky a chodidla.

o dychavicnost, stiahnutie svaloviny dychacich ciest v pl'icach (najma u pacientov s uz
pritomnym ochorenim), tazkosti s dychanim, kasel’, astma, zhorSenie astmy.

. poruchy chuti, nevolnost’, porucha travenia, hnacka, sucho v ustach, bolest’ brucha, vracanie.

o vypadévanie vlasov, kozna vyrazka bielo striebornej farby (psoriazoformna vyrazka) alebo
zhorSenie psoridzy, kozna vyrazka.

o bolest’ kibov, bolest’ svalov, ktora nie je vyvolana pohybom, svalové slabost’, tinava.

o porucha sexualnej funkcie, znizena sexualna tizba.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie G¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fixapost

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni vrecka: jednodavkové obaly pouzite do 1 mesiaca.

Na vrecko si poznacte datum prvého otvorenia.

Po prvom otvoreni jednodavkového obalu: jednodavkovy obal pouzite okamzite a po pouziti ho
zlikvidujte.

Nepouzité jednodavkové obaly uchovavajte v otvorenom vrecku na ochranu pred svetlom.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fixapost obsahuje

Lieciva su latanoprost 50 mikrogramov/ml a timolol (ako timololiumhydrogenmaleinat) Smg/ml.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie zlozky st: hydroxystearoylmakrogol-glycerol, sorbitol, makrogol, karbomér, edetan disodny,
hydroxid sodny (na tpravu pH), voda na injekciu.

Ako vyzera Fixapost a obsah balenia

Tento liek je vo forme ocnej roztokovej instilacie v jednodavkovom obale. Roztok je slabo Zltym

a opaleskujtiicim roztokom bez obsahu konzervacnej latky, prakticky bez pritomnosti pevnych Castic,
v jednodavkovych obaloch balenych do vrecka po 5 kusov, kazdy jednodavkovy obal obsahuje 0,2 ml
lieku.

Velkost’ balenia obsahuje 30 (6 x 5) alebo 90 (18 x 5) jednodavkovych obalov.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Franctzsko

Vyrobca
EXCELVISION

27, rue de la Lombardiére
07100 Annonay
Franctizsko

alebo

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Franctzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Ceska republika, Franctzsko, Fixapost
frsko, Taliansko, Pol'sko, Slovenska

republika, Velka Britania

Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Nemecko, Fixaprost
Grécko, Spanielsko, Luxembursko,

Holandsko

Dansko, Estonsko, Finsko, Island, Litva, Fixopost
Lotyssko, Norsko, Svédsko

Chorvatsko, Slovinsko Fixalpost
Rumunsko Fixanpost
Portugalsko Monoprost Duo

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2022.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).



http://www.sukl.sk/

