Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Fixopost 50 mikrog/ml + 5 mg/ml silmatipat, liuos, kerta-annospakkaus
latanoprosti/timololi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltia

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fixopost on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytdt Fixopost-silmétippoja
Miten Fixopost-silmétippoja kadytetdadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Fixopost-silmétippojen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mita Fixopost on ja mihin sita kdytetadn

Fixopost sisdltdd kahta ladkeainetta: latanoprostia ja timololia. Latanoprosti kuuluu ladkeaineryhméén
nimeltd prostaglandiinianalogit. Timololi kuuluu ldékeaineryhméadn nimeltd beetasalpaajat.
Latanoprosti vaikuttaa lisddmaélld silmédssd olevan nesteen luonnollista poistumista verenkiertoon.
Timololi vaikuttaa hidastamalla nesteen muodostumista silmédssa

Fixopost-silmétippoja kdytetddn silmdnpaineen alentamiseen potilaille, joilla on niin sanottu
avokulmaglaukooma (viherkaihi) tai kohonnut silménpaine (silmdn hypertensio). Ndissd molemmissa
sairauksissa silmdnpaine on kohonnut, mika viime kadessa vaikuttaa nakokykyyn. Ladkari maaraa
Fixopost-silmétippoja yleensa silloin, kun muut ladkkeet eivét ole tehonneet riittavasti.

Latanoprostia ja timololia, joita Fixopost sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Fixopost-silmatippoja

Fixopost-silmétippoja voi kayttda aikuisille (my0s idkkaille), mutta sité ei suositella kéytettavéksi alle
18-vuotiaille.

Ala kiyta Fixopost-silmétippoja

- jos olet allerginen latanoprostille, timololille, beetasalpaajille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut hengityselinten sairaus, kuten astma, vaikea krooninen
ahtauttava keuhkoputkitulehdus (vaikea keuhkosairaus joka voi aiheuttaa hengityksen
vinkumista, hengitysvaikeuksia ja/tai pitkdaikaista yskad)

- jos sinulla on vakavia syddnvaivoja tai syddmen rytmihairiita.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytét Fixopost-

silmétippoja, jos:

- sinulla on tai on aiemmin ollut sepelvaltimotauti (jonka oireita voivat olla rintakipu tai puristava
tunne rinnassa, hengenahdistus tai tukehtumisen tunne), syddmen vajaatoiminta, matala
verenpaine

- sinulla on tai on aiemmin ollut syddmen lyontitaajuuden hdiri6itd, kuten hidas syddmensyke

- sinulla on tai on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia, astma tai keuhkoahtaumatauti

- sinulla on tai on aiemmin ollut verenkiertosairaus (kuten Raynaud'n tauti tai Raynaud'n
oireyhtyma)

- sinulla on diabetes, koska timololi saattaa peittdd matalan verensokerin oireet ja 16ydokset

- sinulla on tai on aiemmin ollut kilpirauhasen liikatoimintaa, koska timololi saattaa peittdd sen
oireet ja 16ydokset

- olet menossa silmaleikkaukseen (mukaan lukien kaihileikkaukset) tai olet ollut
silméleikkauksessa

- sinulla on silmévaivoja (esim. silmakipu, silmédnérsytys, silmatulehdus tai ndkékyvyn
hdmartyminen)

- tiedat, ettd sinulla on kuivat silmét

- kaytéat piilolinssejd. Fixopost sopii myds piilolinssien kayttédjélle, mutta noudata talldin
kohdassa 3 annettuja ohjeita

- sinulla on todettu rasitusrintakipua (erityisesti ns. Prinzmetalin angiina)

- tieddt olevasi altis vaikeille allergisille reaktioille, jotka yleensa vaativat sairaalahoitoa

- sinulla on aiemmin ollut tai on parhaillaan herpes simplex -viruksen aiheuttama silmén
virusinfektio.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ladkérille, ettd kdytdt Fixopost-valmistetta, koska timololi saattaa
muuttaa joidenkin nukutuksen aikana kdytettdvien lddkkeiden vaikutusta.

Muut ladkevalmisteet ja Fixopost
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kdyttad muita ladkkeitd, myos silmétippoja ja itsehoitoldadkkeita.

Fixopost voi vaikuttaa muiden kéyttdmiesi lddkkeiden tehoon, muut viherkaihin (glaukooman) hoitoon
kdytetyt silmétipat mukaan lukien, tai muut néistd 1adkkeistd voivat vaikuttaa Fixopost-silmédtippojen
tehoon. Kerro lddkarille, jos kaytat tai aiot kdyttdd verenpaine-, sydédn- tai diabetesladkkeita.

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti silloin, jos tieddt kayttdvasi jotakin seuraavista

ladkkeista:

- prostaglandiinit, prostaglandiinien kaltaiset 1adkeaineet tai prostaglandiinijohdannaiset

- beetasalpaajat

- adrenaliini

- kohonneen verenpaineen hoitoon kéytettiavit 1ddkkeet, kuten suun kautta otettavat
kalsiumkanavan salpaajat, guanetidiini, rytmihéairioladkkeet, digitalisglykosidit tai
parasympatomimeetit

- kinidiini (kdytetdan sydansairauksien ja joidenkin malariatyyppien hoitoon)

- masennusladkkeet fluoksetiini ja paroksetiini.

Fixopost ruuan ja juoman kanssa
Tavalliset ateriat, ruoka-aineet tai juomat eivat vaikuta sithen, mihin aikaan tai millé tavoin sinun tulisi

Fixopost-silmétippoja kayttaa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Ala kayta Fixopost-silmétippoja, jos olet raskaana tai imetit.

Fixopost saattaa erittyd rintamaitoon.



Latanoprostin ja timololin ei ole eldinkokeissa todettu vaikuttavan urosten tai naaraiden
hedelmallisyyteen

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Fixopost-silmétippojen kdytto voi sumentaa ndkdkykya hetkellisesti. Jos ndin kdy, &léd aja autoa dlaka
kdytd mitddn tydvalineitd tai koneita, ennen kuin néet jilleen selvésti.

Ladkkeet voivat heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityista tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma

Fixopost sisdltaa hydrattua makrogoliglyserolirisiinioleaattia (perdisin risiinitljystd), joka saattaa
aiheuttaa ihoreaktiota.
3. Miten Fixopost-silmitippoja kdytetaan

Kayta tatd 1adkettd juuri siten kuin 1ddkéri on méadrannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma

Suositeltu annos aikuisille (myos idkkaille) on yksi tippa kerran vuorokaudessa hoidettavaan silmééan /
hoidettaviin silmiin.

Kaéyta Fixopost-silmétippoja korkeintaan kerran vuorokaudessa; tétd tihedmpi kaytto voi heikentaa
hoidon tehokkuutta.

Kaéyta Fixopost-silmétippoja lddkérin ohjeiden mukaan, kunnes han kehottaa sinua lopettamaan
hoidon.

Ladkari voi harkintansa mukaan tutkia syddmesi ja verenkiertoelimistdsi toimintaa ajoittain Fixopost-
hoidon aikana.

Piilolinssien kayttdjat
Jos kaytat piilolinssejd, poista ne ennen Fixopost-silmétippojen kayttod. Voit laittaa piilolinssit

takaisin silmiin 15 minuutin kuluttua silmétippojen kdyton jélkeen.

Kayttoohjeet
Kéyta silmétippoja seuraavasti:

Pese kddet ja ota mukava istuma- tai seisoma-asento.

2. Avaa suojapussi, joka siséltdd 5 kerta-annospakkausta. Kirjoita avaamispdivamédrd pussin
etikettiin.
3. Irroita yksi kerta-annospakkaus liuskasta.



4. Kierri kerta-annospakkauksen kirki auki kuvan osoittamalla tavalla. Ala kosketa kerta-
annospakkauksen kdrked avaamisen jdlkeen.
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5. Veda hoidettavan silméan alaluomea varovasti sormella alaspdin.
6. Vie kerta-annospakkauksen tippakarki ldhelle silméd, mutta &ld kosketa silld silmaa.
7. Purista kerta-annospakkauksesta varovasti yksi tippa silméén ja irrota ote alaluomesta.
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8. Sulje silmé ja paina sormella hoidettavan silmén nendnpuoleista silmdnurkkaa 2 minuutin ajan.
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9. Toista sama toiseen silmdan, jos 1ddkéari on niin maarannyt. Yksi kerta-annospakkaus sisaltda
riittdvasti liuosta kumpaakin silméaé varten.

10.  Havité kerta-annospakkaus kayton jilkeen. Ala sdilyt sité toista kédyttokertaa varten. Jokaista
kayttokertaa varten on avattava uusi kerta-annospakkaus, koska sen sisdltdma liuos ei enda
avaamisen jalkeen sdily steriilind.

11.  Pane avaamattomat kerta-annospakkaukset takaisin pussiin. Pane avattu pussi pahvikoteloon.
Avaamattomat kerta-annospakkauksen on kdytettdva 1 kuukauden kuluessa pussin avaamisesta.



Jos kaytat Fixopost-silmatippoja toisen silmétippavalmisteen kanssa
Odota vahintddn 5 minuuttia Fixopost-valmisteen ja muiden silmétippojen kdyton valilla.

Jos kaytdt enemmadn Fixopost-silmdtippoja kuin sinun pitaisi
Jos tiputat silmdan liian monta tippaa, silma voi artyd lievasti, vetistda ja punoittaa. Ndiden oireiden
pitdisi hdvitd, mutta jos olet huolissasi, ota yhteyttd lddkariin saadaksesi neuvoja.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos nielet Fixopost-silmétippoja

Jos vahingossa nielet Fixopost-silmétippoja, ota yhteytta ladkéarii saadaksesi neuvoja. Jos nielet suuren
madrdn Fixopost-silmétippoja, sinulle voi ilmaantua pahoinvointia, vatsakipua, vdsymystd, punoitusta
ja huimausta seka hikoilua.

Jos unohdat kayttaa Fixopost-silmétippoja

Jatka silmétippojen kayttdmistd tavanomaisella annostuksella tavanomaiseen aikaan. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos olet epdvarma, kddnny laédkarin tai
apteekkihenkil6kunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Voit yleensa jatkaa silmétippojen kéyttod, elleivit haittavaikutukset ole vakavia. Jos olet huolissasi,
kerro l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Alé lopeta Fixopost-valmisteen kiyttdd keskustelematta
ladkarin kanssa.

Fixopost-silmétippojen kéyttdon liittyvét tunnetut haittavaikutukset on lueteltu jaljempénd. Tarkein
haittavaikutus on mahdollinen silmien vérin vahittdinen, pysyvd muuttuminen. On my6s mahdollista,
ettd Fixopost saattaa aiheuttaa vakavia muutoksia syddmesi toiminnassa. Jos huomaat muutoksia
syddmesi rytmissa tai toiminnassa, puhu siitéd ladkérille ja kerro, ettd olet kéyttanyt Fixopost-
silmétippoja.

Seuraavassa on lueteltu Fixopost-valmisteen tunnettuja haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 henkilélla 10:std):

. vahittdinen silmédn varinmuutos ruskean pigmentin lisddntyessd silmédn vérikalvossa eli
iiriksessd. Silmédnvérin muuttuminen on todenndkdisempdd monivérisissa silmissa
(siniruskeissa, harmaaruskeissa, keltaruskeissa tai vihredruskeissa) kuin yksivérisissa silmissa
(sinisissd, harmaissa, vihreissa tai ruskeissa). Varinmuutoksien kehittyminen silmissa voi vieda
vuosia. Varinmuutos voi olla pysyva ja nakya selvemmin, jos kaytdt Fixopost-silmatippoja vain
yhteen silmdan. Silmén varinmuutokseen ei néyta liittyvdn mitddn ongelmia. Silmén
vdrinmuutos ei etene endd Fixopost-hoidon paatyttya.

Yleiset (saattavat esiintya enintddn 1 henkilélla 10:std):
. silménérsytys (polttelu, hiekantunne, kutina, pistely tai roskan tunne silméssd) ja silmakipu.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilo6lla 100:sta):

. paansarky

. silmén punoitus, silmé&tulehdus (sidekalvotulehdus), nd6n hamértyminen, silmien vetistys,
silmdluomitulehdus, silmén pinnan (sarveiskalvon) &rsytys tai sierettyma,

. ihottumat tai vaikea kutina,

. pahoinvointi, oksentelu.



Muita haittavaikutuksia

Kuten muutkin silmiin kaytettavat 1ddkkeet, Fixopost (latanoprosti ja timololi) imeytyy verenkiertoon.
Silmaétippojen kédyton jdlkeen esiintyy vahemmaén haittavaikutuksia kuin silloin, kun laédke
annostellaan esimerkiksi suun kautta tai suoneen pistettyna.

Vaikka seuraavia muita haittavaikutuksia ei ole esiintynyt Fixopost-silmétippoja kéytettdessd, niitd on
havaittu Fixopost-valmisteen sisdltdmilld vaikuttavilla aineilla (latanoprosti ja timololi), joten niitd voi
ilmetd Fixopost-silmétippojen kdytdn yhteydessd. Lueteltuihin haittavaikutuksiin sisaltyvét
silmdsairauksien hoidossa kaytetyilld beetasalpaajilla (esim. timololi) havaitut haittavaikutukset:

. herpes simplex -viruksen aiheuttaman silmén virusinfektion kehittyminen

. yleiset allergiset reaktiot, mukaan lukien ihonalainen turvotus, jota voi esiintyd mm. kasvoissa

ja raajoissa ja joka voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia hengitysteiden tukkeutumisen

vuoksi, nokkosihottuma tai kutiseva ihottuma, paikallinen tai laajalle levinnyt ihottuma, kutina,
vaikea-asteinen dkillinen henked uhkaava allerginen reaktio

alhainen verensokeri

huimaus

univaikeudet (unettomuus), masennus, painajaiset, muistinmenetys, aistiharha (hallusinaatio)

pyortyminen, aivohalvaus, aivojen viahentynyt verensaanti, myasthenia graviksen (lihassairaus)

oireiden ja 16ydosten lisddntyminen, epdtavalliset tuntemukset, kuten pistely ja kihelmdinti,
paansarky

. silmén takaosan turvotus (makulaturvotus), nesteen tdyttdma rakkula silmén vérikalvossa
(iiriskysta), valonarkuus, kuopalla olevat silmét (luomivaon syveneminen)

o silméa-drsytyksen oireet ja 16ydokset (esim. polttelu, pistely, kutina, kyynelehtiminen, punoitus),
silmédluomen tulehdus, sarveiskalvon tulehdus, nddén sumentuminen ja verkkokalvon alla olevan
verisuonia sisdltdvan kerroksen irtoaminen filtroivan leikkauksen jalkeen, mika voi aiheuttaa
nakohéirioitd, sarveiskalvon herkkyyden viaheneminen, silmien kuivuus, sarveiskalvon
syopyminen (silmdmunan pdallimmadisen kerroksen vaurio), yldluomen riippuminen (silméa
pysyy puoliksi suljettuna), kaksoiskuvat

o silmid ympér6ivéan ihon tummuminen, silméripsien ja silmén ympérilld olevien ohuiden
ihokarvojen muutokset (tuuheneminen, pidentyminen, paksuuntuminen ja tummeneminen),
silméripsien kasvusuunnan muutokset, turvotus silmén ympérilld, silméan vérillisen osan
turpoaminen (iriitti/uveiitti), silmén pinnan arpeutuminen

o korvien suhina/soiminen (tinnitus)

. rasitusrintakipu, rasitusrintakivun paheneminen potilailla, joilla on ennestdédn sydédnsairaus.
Sydamen harvalyontisyys, rintakipu, syddmentykytys (tietoisuus syddmen sykkeestd), turvotus
(nesteen kertyminen), syddmen sykkeen nopeuden tai rytmin muutokset, sydansairaus, johon
kuuluu hengitysvaikeuksia ja jalkaterien ja sddrten turpoamista nesteen kertymisen vuoksi
(kongestiivinen syddmen vajaatoiminta), erddnlainen sydamen rytmihéirio, sydankohtaus,
syddmen vajaatoiminta.

. matala verenpaine, heikko verenkierto, jonka vuoksi sormet ja varpaat ovat tunnottomat ja
vaaleat, kylmét kadet ja jalat

. hengenahdistus, hengitysteiden supistuminen (1dhinné potilailla, joilla on olemassa oleva
keuhkosairaus), hengitysvaikeudet, yskd, astma, astman paheneminen

. makuhéiriét, pahoinvointi, ruoansulatushdiriét, ripuli, suun kuivuus, vatsakipu, oksentelu.

. hiustenldhtd, hopeanvalkoinen ihottuma (psoriaasia muistuttava ihottuma) tai psoriaasin
paheneminen, ihottuma

. nivelkipu, lihaskipu, joka ei johdu kuntoilusta, lihasheikkous, vdsymys

. seksuaalinen toimintahdirio, sukupuolivietin heikkeneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1d4kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Fixopost-silmdtippojen sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tatd 1aakettd pahvikotelossa, pussissa ja kerta-annospakkauksessa mainitun viimeisen
kéayttopdivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.

Tama ladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Avattuasi suojapussin ensimmadista kertaa: kaytd kerta-annospakkaukset 1 kuukauden kuluessa.
Kirjoita avaamispdivdmaéra pussin etikettiin.

Avattuasi kerta-annospakkauksen: kéytd vilittomadsti ja hdvitd avattu kerta-annospakkaus kdyton
jalkeen.
Pida kayttamattomat kerta-annospakkaukset avatussa pussissa. Herkka valolle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Fixopost sisaltaa
Vaikuttavat aineet ovat latanoprosti 50 mikrog/ml ja timololi (timololimaleaattina) 5 mg/ml.

Muut aineet ovat: makrogoliglyserolirisiinioleaatti, hydrattu, sorbitoli, makrogoli, karbomeeri,
dinatriumedetaatti, natriumhydroksidi (pH:n sadtdmiseen), injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tama ladkevalmiste on silmétippaliuos kerta-annospakkauksessa. Liuos on kellertava,
opaalinhohtoinen ja sdilytysaineeton, ja siind ei ole kdytdnnossa lainkaan hiukkasia. Liuos on pakattu
kerta-annospakkauksiin, joissa kussakin 0,2 ml valmistetta. Kerta-annospakkaukset on pakattu
suojapusseihin, joissa jokaisessa on 5 yksikkoa.

Pakkauskoot: 30 (6 x 5) tai 90 (18 x 5) kerta-annospakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Valmistaja
Excelvision


http://www.fimea.fi/

27, rue de la Lombardiére
07100 Annonay
Ranska

tai

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Paikallinen edustaja: Théa Nordic AB, Frosundaviks Allé 1, 169 70 Solna, Ruotsi
info.nordic@theapharma.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07.03.2025.

Lisétietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
(Fimean) kotisivuilta http:/www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Fixopost 50 mikrogram/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, losning i endosbehallare
latanoprost/timolol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta lakemedel. Den innehaller
information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Fixopost &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Fixopost
Hur du anvédnder Fixopost

Eventuella biverkningar

Hur Fixopost ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Fixopost dr och vad det anvands for

Fixopost innehéller tva liakemedel: latanoprost och timolol. Latanoprost tillhor ldkemedelsgruppen
prostaglandinanaloger. Timolol tillhor ldkemedelsgruppen betablockerare. Latanoprost dkar det
naturliga utflodet av vitska fran 6gat till blodflodet. Timolol minskar bildandet av vétska inuti 6gat.

Fixopost anvands for att minska trycket i 6gat om du har tillstand som kallas 6ppenvinkelglaukom
(gron starr) eller okulér hypertension. Bada dessa tillstdnd ar forknippade med en 6kning av trycket i
ogat, som sa smaningom kan paverka synen. Vanligtvis ordinerar din ldkare Fixopost nér andra
lakemedel inte har gett tillracklig effekt.

Latanoprost och timolol som finns i Fixopost kan ocksa vara godkénda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan
hélsovéardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Fixopost
Fixopost kan anvindas av vuxna (inklusive dldre) men rekommenderas inte om du &r yngre &n 18 ar.

Anvand inte Fixopost:

e om du dr allergisk mot latanoprost, timolol, betablockerare eller nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

* om du har eller tidigare har haft luftvagsproblem, sasom astma eller svar kronisk obstruktiv
bronkit (svar lungsjukdom som kan orsaka vdsande andning, andningssvarigheter och/eller
langvarig hosta).

* om du har svdra hjartproblem eller storningar i hjartrytmen.

Varningar och forsiktighet
Tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Fixopost om:



® Du har eller tidigare har haft sjukdom i hjartats kranskérl (symtom kan inkludera brostsmarta,
tryck over brostet, andndd eller kvavningskénsla), hjartsvikt, 1dgt blodtryck.

®  Du har eller tidigare har haft rubbningar i hjértfrekvensen sdsom langsam hjartrytm.

®  Du har eller tidigare har haft andningsbesvir, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).

® Du har eller tidigare har haft sjukdom med dalig blodcirkulation (sdsom Reynauds sjukdom eller
Reynauds syndrom).

®  Du har diabetes, eftersom timolol kan délja tecken och symtom pé lagt blodsocker.

¢ Du har eller tidigare har haft 6veraktiv skéldkortel, eftersom timolol kan délja tecken och symtom
pa detta.

* Du ska genomga nagon typ av 6gonoperation (inklusive operation for grastarr) eller om du
tidigare har genomgatt nagon typ av 6gonoperation.

* Du lider av 6gonproblem (sasom 6gonsmadrta, 6gonirritation, 6goninflammation eller dimsyn).

e Du vet att du lider av torra 6gon.

¢ Du anvénder kontaktlinser. Du kan fortfarande anvinda Fixopost, men f6lj instruktionerna for
anvéandare av kontaktlinser i avsnitt 3.

¢ Du vet att du lider av brostsmaértor (speciellt en typ som kallas Prinzmetal angina).

e Du vet att du lider av svérare allergiska reaktioner som vanligen kraver sjukhusbehandling.

¢ Du har lidit eller lider av en virusinfektion i 6gat som orsakas av herpes simplex -virus (HSV).

Tala om for din ldkare innan du genomgar en operation att du anvander Fixopost, eftersom timolol kan
forandra effekterna av ldkemedel som anvénds vid narkos.

Andra likemedel och Fixopost
Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel, inklusive 6gondroppar och receptfria lakemedel.

Fixopost kan paverka eller paverkas av andra lakemedel du anvénder, dven andra 6gondroppar mot
gron starr (glaukom). Tala om for din ldkare om du anvéander eller tianker anvdnda lakemedel som
sanker blodtrycket, hjartmediciner eller ldkemedel mot diabetes.

Tala framfor allt om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar ndgot av nedanstaende lakemedel:

- prostaglandiner, prostaglandinanaloger eller prostaglandinderivat,

- betablockerare,

- adrenalin,

- ldkemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck sasom orala kalciumantagonister,
guanetidin, antiarytmika, digitalisglykosider eller parasympatomimetika,

- kinidin (som anvénds vid behandling av hjértsjukdomar och vissa typer av malaria),

- antidepressiva ldkemedel som innehaller fluoxetin och paroxetin.

Fixopost tillsammans med mat och dryck
Normala maltider, mat eller dryck har ingen effekt pa nar eller hur du ska anvanda Fixopost.

Graviditet, amning och fertilitet
Anvind inte Fixopost ndr du ar gravid eller ammar.
Fixopost kan passera 6ver i brostmjolken.

Latanoprost och timolol har inte visat sig ha nagon effekt pa manlig eller kvinnlig fertilitet i
djurstudier.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
ldkare innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Nar du anvinder Fixopost kan din syn bli grumlig for en kort stund. Om detta uppstar for dig, ska du
inte kora bil eller anvédnda verktyg eller maskiner innan du ser klart igen.
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Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skadrpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Fixopost innehaller makrogolglycerolhydroxistearat (fran ricinolja) som kan orsaka hudreaktioner.

3. Hur du anvinder Fixopost

Anvind alltid detta ldkemedel enligt din ldkares eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga din
ldkare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos for vuxna (inklusive &ldre) dr en droppe dagligen i det paverkade 6gat (6gonen).
Anvind inte Fixopost mer 4n en gang om dagen, eftersom effekten av behandlingen kan férsamras om
du doserar oftare.

Anvind Fixopost enligt din ldkares anvisningar tills din ldkare sdger till dig att sluta.
Din ldkare kan vilja gora extra kontroller av ditt hjdrta och cirkulation om du anvéinder Fixopost.

For dig som anvander kontaktlinser
Om du anvander kontaktlinser, ska dem tas ur fore anvandning av Fixopost. Efter att du har anvant
Fixopost ska du vénta i 15 minuter innan du sétter tillbaka kontaktlinserna.

Instruktioner for anvandning
Detta ldkemedel &r avsett for anvandning i 6gat.

Folj dessa instruktioner for att anvdnda dropparna:
1. Tvitta handerna och sitt eller sta bekvamt.

2. Oppna pésen innehdllande 5 endosbehallare. Skriv ner datumet d& du forsta gdngen ppnade pésen
pa pasens etikett.

3. Bryt av en endosbehéllare fran remsan.

4. Vrid av toppen pa endosbehéllaren enligt bilden. Vidror inte spetsen efter att endosbehallaren har
Oppnats.
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5. Anvand ditt finger for att forsiktigt dra ner det undre 6gonlocket pa ditt 6ga som ska behandlas.
Placera spetsen av endosbehallaren nédra, men utan att vidrora, ditt 6ga.

7. Klam forsiktigt pd endosbehdllaren sa att endast en droppe kommer in i 6gat, sldpp sedan det
undre 6gonlocket.
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9. Upprepa i ditt andra 6ga om din ldkare har sagt till dig att géra detta. Varje endosbehallare
innehaller tillrackligt med 16sning for bada 6gonen.

10. Sléng endosbehallaren efter anvdandning. Spara den inte for senare anvandning. En ny
endosbehallare maste 6ppnas vid varje tillfdlle da 6gonen ska droppas, eftersom l6sningen inte
forblir steril efter att endosbehallaren Gppnats.

11. Léagg tillbaka de o6ppnade endosbehdllarna i pasen. Lagg den éppnade pésen i kartongen. De
ooppnade endosbehdllarna maste anvdndas inom 1 manad efter 6ppnandet av pasen.

Om du anvinder Fixopost med andra 6gondroppar
Vénta minst 5 minuter mellan anvéndning av Fixopost och anvéndning av andra 6gondroppar.

Om du har anvént for stor mangd av Fixopost

Om du tillsétter for manga droppar i 6gat kan du uppleva litt irritation i 6gat och 6gonen kan borja
rinna och bli réda. Detta borde vara 6vergdende, men om du &r orolig sa kontakta din ldkare for
radgivning.



Om du fatt i dig for stor mdngd eller om t ex ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i Finland) fér bedémning
av risken samt radgivning.

Om du svéljer Fixopost

Om du av misstag svéljer Fixopost ska du kontakta din lékare for radgivning. Om du svaljer stora
méngder av Fixopost kan du bli illamaende, fa magsmértor, kédnna trétthet, bli rodflammig och yr och
borja svettas.

Om du har glémt att anvinda Fixopost
Fortsdtt med din vanliga dosering vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for den
dos som du har glémt. Om du &r osdker, kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Du kan vanligtvis fortsatta att anvdanda dropparna, om inte biverkningarna ar allvarliga. Om du &r
orolig, tala med ldkare eller apotekspersonal. Sluta inte att anvdnda Fixopost utan att tala med din
ldkare.

Nedan listas kdnda biverkningar vid behandling med Fixopost. Den viktigaste biverkningen &r risken
for en gradvis och bestdende fordndring av din 6gonférg. Det dr ocksd mojligt att Fixopost kan orsaka
allvarlig paverkan pa din hjartverksamhet. Om du mérker forandringar i hjartfrekvens eller
hjartfunktion ska du tala med en ldkare och tala om att du har anvant Fixopost.

Foljande biverkningar &r kdnda vid anvdndning av Fixopost:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):

¢ En gradvis fordndring av 6gonfargen genom en 6kande méangd brunt pigment i den fargade delen
av dgat som kallas iris. Om du har en melerad 6gonfarg (blabrun, grabrun, gulbrun eller gréonbrun)
ar det mer sannolikt att du ser denna férandring &n om du har enfargade 6gon (bl4, grd, grona, eller
bruna 6gon). Férandringar av din 6gonfarg kan ta flera ar att utveckla. Fargforandringen kan bli
bestaende och kan vara mer markbar om du anvander Fixopost i endast ett 6ga. Det verkar inte
vara nagra andra problem foérknippade med forandringen av 6gonfarg. Forandringen i 6gonfarg
fortsatter inte efter avslutad behandling med Fixopost.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
e Ogonirritation (en brannande kénsla, kinsla av grynighet, klada, sveda eller en kénsla av att ha
nagot frimmande foremal i 6gat) och 6gonsmarta.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):
e huvudvirk.
¢ roda 6gon, 6goninfektion (konjunktivit), dimsyn, vattniga 6gon, 6gonlocksinflammation,
irritation eller bortndtning av 6gats yta.
¢ hudutslag eller klada (pruritus),
e illamaende, krdkning.

Andra biverkningar

Liksom andra ldkemedel som anvénds i 6gonen tas Fixopost (latanoprost och timolol) upp i blodet.
Biverkningsfrekvensen efter anvindning av égondroppar &r lagre &n om ldkemedel till exempel tas via
munnen eller injiceras.

Aven om man inte har sett nedanstdende biverkningar i samband med Fixopost-behandling, s har de
setts for de lakemedel som ingar i Fixopost (latanoprost och timolol) och kan darfér uppsta nar du
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anvander Fixopost. De listade biverkningarna inkluderar reaktioner som har setts med
lakemedelsklassen betablockerare (t ex timolol) nar dem anvénds for att behandla 6gonsjukdomar:

utveckling av virusinfektion i 6gat som orsakats av herpes simplex -virus (HSV).

allergiska reaktioner som paverkar hela kroppen med svullnad under huden som kan upptrada i
ansikte, armar och ben, och kan blockera luftvagarna vilket kan orsaka svélj- eller
andningssvarigheter, nisselfeber eller kliande hudutslag, lokala och utbredda utslag, klada, pl6tslig
allvarlig livshotande allergisk reaktion.

lagt blodsocker.

yrsel.

somnsvarigheter (insomni), depression, mardrémmar, minnesforlust, sinnesvilla (hallucination).
svimning, stroke (slaganfall), minskad blodtillférsel till hjarnan, forvéarrade tecken och symtom pa
myastenia gravis (muskelsjukdom), onormala kanselférnimmelser (stickningar eller myrkrypningar
i huden) och huvudvark.

svullnad av 6gats bakre del (makuladdem), vitskefylld cysta inom den fargade delen av dgat
(iriscysta), ljuskédnslighet (fotofobi), insjunkna 6gon (férdjupning av 6gonfaran).

tecken och symtom pa 6gonirritation (t ex brannande kénsla, sveda, klada, tarfléde, roda 6gon),
ogonlocksinflammation, hornhinneinflammation, dimsyn och efter filtrationskirurgi avlossning av
den blodkarlsinnehallande hinna som ligger under néthinnan vilket kan ge synstorningar, minskad
kénslighet i hornhinnan, torra 6gon, bortnétning av hornhinnan (skada pa 6gats yttre skikt),
hadngande 6vre 6gonlock (som gor att 6gat forblir halvslutet), dubbelseende.

morkfargning av huden runt 6gonen, fordndringar av 6gonfransarna och fjun runt dgat (6kat antal,
langd, tjocklek och morkare farg), dndrad vaxtriktning for 6gonfransarna, svullnad runt 6gat,
svullnad av den fargade delen av dgat (irit/uveit), drrbildning pa 6gats yta.

visslande/ringande ljud i 6ronen (tinnitus).

karlkramp, férsdmrad kédrlkramp hos patienter som redan har hjartsjukdom. Langsam hjartfrekvens,
brostsmarta, hjartklappning (medvetenhet om hjértrytm), véitskeansamling (6dem), férandringar i
hjartslagens rytm eller hastighet, hjartsjukdom med andfaddhet, svullna fotter och ben pa grund av
vétskeansamling (hjdrtsvikt), en typ av rubbning av hjartrytmen, hjartinfarkt, hjértsvikt.

lagt blodtryck, dalig blodcirkulation som gor fingrar och tar stela och bleka, kalla hidnder och fotter.
andfaddhet, fortrangning av luftvdgarna i lungorna (fraimst hos patienter med redan existerande
sjukdom), andningssvarigheter, hosta, astma, forvarrad astma.

smakforandringar, illamaende, matsmaltningsbesvir, diarré, muntorrhet, buksmaérta, krakningar.
haravfall, utslag med vitt silveraktigt utseende (psoriasisliknande utslag) eller férvarrad psoriasis,
hudutslag.

ledsmaérta, muskelsmaérta som inte orsakats av traning, muskelsvaghet, trétthet.

nedsatt sexuell funktion, minskad sexlust.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

i Finland

Webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

1 Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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5.  Hur Fixopost ska forvaras
Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet som anges pé kartongen, pasen och
endosbehéllaren efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Efter forsta 6ppnandet av pasen: Anvand endosbehdllarna inom 1 manad.
Skriv ner datumet for forsta 6ppningen pa pasens etikett.

Efter oppnandet av endosbehallaren: Anviand omedelbart och kassera den 6ppnade endosbehallaren
efter anvdndning.
Forvara de oanvanda endosbehallarna i den 6ppnade pasen. Ljuskénsligt.

Léikemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar latanoprost 50 mikrogram/ml och timolol 5 mg/ml (som timololmaleat).

- Ovriga innehdllsimnen &r: makrogolglycerolhydroxistearat, sorbitol, makrogol, karbomer,
dinatriumedetat, natriumhydroxid (fér pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta ldkemedel best&r av 6gondroppar, 16sning i endosbeh&llare. Ogondropparna &r en svagt gul,
parlemorskimrande 16sning utan konserveringsmedel samt praktiskt taget fri fran partiklar.
Ogondropparna ir férpackade i endosbehdllare som vardera innehéller 0,2 ml 16sning.
Endosbehallarna ar forpackade i pasar som vardera innehaller 5 stycken endosbehéllare.

En forpackning innehéller 30 (6 x 5) eller 90 (18 x 5) endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande f6r forsaljning
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Tillverkare

Excelvision

27, rue de la Lombardiére
07100 Annonay
Frankrike

eller
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
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Frankrike

Lokal foretradare: Théa Nordic AB, Frosundaviks Allé 1, 169 70 Solna, Sverige
info.nordic@theapharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 07.03.2025 (i Finland) (i Sverige).

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea http:/www.fimea.fi
Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se
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