Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Fixalpost 50 mikrograma/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina
latanoprost/timolol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Fixalpost i za sto se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Fixalpost
Kako primjenjivati Fixalpost

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Fixalpost

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ogakrwhE

1. Sto je Fixalpost i za $to se koristi

Fixalpost sadrzi dvije djelatne tvari: latanoprost i timolol. Latanoprost pripada skupini lijekova
poznatih kao analozi prostaglandina. Timolol pripada skupini lijekova poznatih kao beta-blokatori.
Latanoprost djeluje tako da pojacava prirodno otjecanje tekuéine iz unutrasnjosti oka u krvotok. Timolol
djeluje tako da smanjuje stvaranje tekuc¢ine u oku.

Fixalpost se koristi za snizavanje o¢nog tlaka ako bolujete od glaukoma otvorenog kuta ili povisenog
oc¢nog tlaka. Oba ova stanja su povezana s povisenim tlakom unutar Vaseg oka, §to moze utjecati na
Vas vid. Lije¢nik ¢e Vam propisati Fixalpost, kada drugi lijekovi nisu bili djelotvorni.

Fixalpost je otopina kapi za oko bez konzervansa.

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Fixalpost

Fixalpost mogu koristiti odrasli muskarci i zene, ali se primjena ne preporuca u djece u dobi ispod 18
godina.

Nemojte primjenjivati Fixalpost

< ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na latanoprost, timolol, beta-blokatore ili neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

» ako imate ili ste u proslosti imali problema s disnim putovima, kao sto su astma, teski
kroni¢ni opstruktivni bronhitis (teska bolest plu¢a koja moze uzrokovati zvizdanje prilikom
disanja, otezano disanje i/ili dugotrajni kasalj),

« ako imate ozbiljnih problema sa srcem ili poremecaj sréanog ritma.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Fixalpost ak iﬂa[e ifi
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ste u proslosti imali:

—  koronarnu bolest srca (simptomi mogu ukljucivati bol ili stezanje u prsnom kosu, gubitak
daha ili gusenje), zatajenje srca, niski krvni tlak,

—  poremecaj sr¢anog ritma, kao $to su usporeni otkucaji srca,

—  probleme s disanjem, astmu ili kroni¢nu opstruktivnu bolest plu¢a,

— slabu cirkulaciju (kao sto je Raynaudova bolest ili Raynaudov sindrom),

—  Secernu bolest, jer timolol moze prikriti znakove i simptome niske razine Secera u Krvi,

—  pretjerano aktivnu stitnjacu, jer timolol moze prikriti znakove i simptome,

—  ako ¢ete imati ili ste u proslosti imali operaciju oka (ukljucujuci operaciju katarakte),

—  probleme s okom (kao sto je bol u oku, nadrazenost ili upala, zamucen vid)

—  probleme sa suhim o¢ima,

— nosite kontaktne le¢e. Mozete i dalje koristiti Fixalpost, ali slijedite upute za uporabu kontaktnih
le¢a u dijelu 3,

—  Zznate da bolujete od angine (osobito vrste poznate pod nazivom Prinzmetalova angina),

—  znate da bolujete od teskih alergijskih reakcija koje zahtijevaju bolni¢ko lijecenje,

— ako ste imali ili trenutno imate virusnu infekciju oka, uzrokovanu herpes simpleks virusom
(HSV).

Obavijestite svog lijecnika prije operacije da koristite Fixalpost jer timolol moze promijeniti uc¢inak
nekih lijekova koji se koriste tijekom anestezije.

Drugi lijekovi i Fixalpost
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove, ukljucujuci kapi za oko i lijekove koje ste nabavili bez recepta.

Fixalpost moze utjecati na druge lijekove ili biti pod utjecajem drugih lijekova koje uzimate,

ukljucujucéi druge kapi za oko za lijeCenje glaukoma. Obavijestite svog lije¢nika ako Koristite ili

namjeravate Koristiti lijekove za snizavanje krvnog tlaka, lijekove za srce ili lijekove za Se¢ernu bolest.

Obavezno se obratite Vasem lije¢niku ili ljekarniku ako znate da uzimate bilo koju od sljedecih vrsta

lijekova:

- prostaglandine, analoge prostaglandina ili derivate prostaglandina,

- beta-blokatore,

- epinefrin,

- lijekove za snizavanje visokog krvnog tlaka kao $to su peroralni blokatori kalcijevih kanala,
gvanetidin, antiaritmici, glikozidi digitalisa ili parasimpatomimetici,

- kinidin (koristi se za lijecenje bolesti srca i nekih vrsta malarije),

- antidepresive kao sto su fluoksetin ili paroksetin.

Fixalpost s hranom i pi¢em
Uobicajena prehrana i napici nemaju ucinak na to kada i kako Kkoristiti Fixalpost.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Nemojte koristiti Fixalpost ako se trudni ili ako dojite.

Fixalpost se moze izluciti u maj¢ino mlijeko.

U ispitivanjima na zivotinjama utvrdeno je da latanoprost i timolol nemaju u¢inka na plodnost
muzjaka ili zenki.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Tijekom primjene Fixalposta mozda cete kratkotrajno imati zamuéen vid. U tom slu¢aju nemojte voziti

niti koristiti bilo kakve alate ili strojeve sve dok VVam vid ne bude ponovno jasan.
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Fixalpost sadrzi makrogolglicerolhidroksistearat (dobiven iz ricinusovog ulja) koji moze

uzrokovati kozne reakcije.

3. Kako primjenjivati Fixalpost

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
Preporuéena doza za odrasle (ukljucujudi i starije bolesnike) je jedna kap jedanput na dan u bolesno

oko (ili o&i).

Nemojte primjenjivati Fixalpost vise od jedanput na dan, jer pri ¢es¢oj primjeni moze doci do

smanjene ucinkovitosti.

Primjenjujte Fixalpost prema uputama Vaseg lije¢nika sve dok Vam lijecnik ne kaze da prekinete

lijecenje.

Ako koristite Fixalpost, lije¢nik Vas moze uputiti na dodatne pretrage srca i cirkulacije.

Ovaj lijek je otopina kapi za oko bez konzervansa. Ne dopustite da vrh bocice dodiruje oko ili
podrucja oko oka. Moze se kontaminirati bakterijama koje mogu uzrokovati infekcije oka §to dovodi
do ozbiljnog ostecenja oka, Cak i gubitka vida. Kako biste izbjegli moguce oneciscenje bocice, pazite
da vrhom bocice ne dodirujete nikakvu povrsinu.

Osobe koje nose kontaktne leée
Ako nosite kontaktne le¢e, morate ih ukloniti prije primjene Fixalposta. Nakon primjene Fixalposta,
morate pric¢ekati 15 minuta prije nego ih opet stavite.

Upute za uporabu

Ovaj lijek je namijenjen primjeni u oko.
Vazno je pridrzavati se sljede¢ih uputa pri koristenju ovog lijeka:

o @

4

=

Prije prve uporabe lijeka:

- Provjerite da je sigurnosni zatvarac¢ neoStecen. Zatim ¢vrsto
odvrnite sigurnosni zatvarac¢ da bi otvorili bocicu.

- Temeljito operite ruke i uklonite zatvara¢ s vrha bocice. Bo€icu
okrenutu prema dolje pritisnite nekoliko puta, da bi aktivirali
pumpni mehanizam dok se ne pojavi prva kap. Ovaj postupak se
provodi samo kod prve uporabe i neée biti potreban kod sljedeée

primjene.

1. Prije svake uporabe temeljito operite ruke i uklonite zatvarac¢ s vrha
bocice. Ne smijete prstima doticati vrh bocice.

2. Stavite palac na jeziCac na vrhu bocice, a kaZiprst na dno bocice.
Zatim stavite srednjak na drugi jezi¢ac na dnu bocice. Bocicu drzite
naopako s vrhom prema dolje.
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3. Da bi primijenili kapi za oko, lagano nagnite glavu i drzite bocicu
okomito iznad oka. S kaziprstom druge ruke, lagano povucite donji
kapak prema dolje. Nastali prostor naziva se donja konjunktivalna
vreéica. Izbjegavajte kontakt vrha bocice s prstima ili o¢ima.

Da bi primijenili kapi u donju konjunktivalnu vreéicu zahvacenog
oka, kratko i ¢vrsto stisnite boCicu. Zbog automatskog doziranja,
pri svakom potisku se ispusti to¢no jedna kap.

Ako se kap ne oslobodi, njezZno protresite bocicu kako bi odvojili zaostalu kap od vrha. U tom
slu¢aju ponovite korak 3.

ﬁ\ 4. Zatyorite kapkg i pritisnite prstom nutgrnji ugao qka pored nosa tg
V(e drzite tako 2 minute. To pomaze u sprjecavanju Sirenja kapi za oci
u ostatak tijela.
'-a:':‘ )

5. Odmah nakon uporabe zatvaraCem zatvorite vrh bocice.

Ako koristite Fixalpost s drugim kapima za oko
Pricekajte najmanje 5 minuta izmedu primjene Fixalposta i drugih kapi za o¢i.

AKko primijenite vi§e Fixalposta nego $to ste trebali
Ako ukapate previse kapi u oko mozete osjetiti blagi nadrazaj oka, a oko moze suziti i pocrvenjeti. To bi
trebalo prodi, ali ako ste zabrinuti, obratite se Vasem lije¢niku radi savjeta.

Ako progutate Fixalpost
Ako slu¢ajno progutate Fixalpost, obratite se svom lijecniku za savjet. Ako progutate vecéu koli¢inu
Fixalposta mozete osjecati mucninu, bol u trbuhu, umor, vruéinu, omaglicu te se mozete poceti znojiti.

Ako zaboravite primijeniti Fixalpost
Nastavite s uzimanjem uobicajene doze u uobic¢ajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu. Ukoliko niste sigurni, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Ako prestanete primjenjivati Fixalpost
Primjenjujte Fixalpost prema uputama lije¢nika dok Vam lije¢nik ne kaze da prestanete. Nemojte
prestati koristiti Fixalpost bez da se prvo ne posavjetujte sa svojim lijecnikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4, Mogucée nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Najcesce mozete nastaviti s primjenom kapi, osim ako su nuspojave ozbiljne. Ako ste zabrinuti, obratite
se lije¢niku ili ljekarniku. Nemojte prestati koristiti Fixalpost bez razgovora s lijec¢nikom.

Dolje su navedene poznate nuspojave Fixalposta. Najvaznija nuspojava je moguc¢nost postepene, trajne
promjene boje Vasih ociju. Takoder je moguce da Fixalpost uzrokuje ozbiljne promjene u radu Vaseg
srca. Ako primijetite promjene u brzini sr¢anih otkucaja ili funkciji srca, obratite se svom lijecniku i recite
da koristite Fixalpost.

Poznate su sljedeée nuspojave kod primjene Fixalposta:
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Vrlo éesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

= Postupna promjena boje ociju jer se povecava kolicina smedeg pigmenta u obojenom dijelu oka
nazvanog sarenica. Veca je vjerojatnost da ¢e Vam se to dogoditi ako imate mjesovitu boju ociju
(plavo-smede, sivo-smede, zuto-smede ili zeleno-smede o¢i), hego ako imate jednoli¢nu boju ociju
(plave, sive, zelene ili smede oci). Promjene u oku mogu se javiti nakon nekoliko godina. Promjena
boje moze biti trajna i moze biti uocljivija ako primjenjujete Fixalpost u samo jedno oko. Promjena
boje oka nece uzrokovati nikakve probleme. Nakon $to prekinete lije¢enje Fixalpostom mijenjanje
boje oka nece se nastaviti.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
< nadrazenost oka (zarenje, osjecaj pijeska u oku, svrbez, bockanje ili osjecaj stranog tijela u oku) i bol
u oku

Manje ¢esto ( mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- glavobolja

= crvenilo oka, upala oka (konjunktivitis), zamucen vid, suzenje oc¢iju, upala o¢nog kapka, nadrazenost
ili ostecenje povrsine oka

e osip na kozi ili svrbez (pruritus)

e mucnina, povrac¢anje

Ostale nuspojave

Kao i kod drugih lijekova za o¢i, Fixalpost (latanoprost i timolol) moZe se apsorbirati u krvotok.
Pojava nuspojava nakon primjene kapi za o¢i niza je nego kada se lijekovi primjerice uzimaju na usta
ili ubrizgavaju.

lako nisu zabiljezene s Fixalpostom, sljedec¢e nuspojave zabiljezene su s pojedinim komponentama
Fixalposta (latanoprostom i timololom) te se stoga mogu pojaviti i kod primjene Fixalposta. Navedene
nuspojave ukljuéuju reakcije promatrane unutar skupine beta-blokatora (npr. timolol) kada se koriste
za lijecenje bolesti oka:

= pojava virusne infekcije oka uzrokovane herpes simpleks virusom (HSV),

»  generalizirane alergijske reakcije, ukljucujuci oticanje koze na licu i udovima koje mogu suziti
disne putove, $to moze uzrokovati poteskoce u gutanju ili disanju, koprivnjaca ili osip koji svrbi,
lokaliziran i generaliziran osip koji svrbi, svrbez, teSka iznenadna Zivotno opasna alergijska
reakcija,

e  niske razine SeCera u krvi,
e omaglica,
e  otezano spavanje (nesanica), depresija, no¢ne more, gubitak pamcenja, halucinacija,

e nesvjestica, mozdani udar, smanjeni dotok krvi u mozak, pogorsanje znakova i simptoma
mijastenije gravis (misi¢ni poremecaj), neobi¢ne senzacije kao trnci i bockanje i glavobolja,

= oticanje straznjeg dijela oka (makularni edem), ciste napunjene teku¢inom unutar sarenice (cista u
Sarenici), osjetljivost na svjetlo (fotofobija), upali izgled ociju (produbljenje nabora kapka),

= znakovi i simptomi nadrazaja oka (npr. pecenje, peckanje, svrbez, suzenje, crvenilo), upala kapka,
upala roznice, zamagljen vid i poremecaji vida nakon operacije na oku (odvajanje Zilnice nakon
filtracijske operacije), smanjena osjetljivost roznice, suho oko, erozija roznice (osteéenje prednjeg
sloja o¢ne jabucice), opustanje gornjeg kapka (oko izgleda poluzatvoreno), dvostruki vid,

- tamnjenje koze oko ociju, promjene trepavica i sitnih dla¢ica oko oka (povecanje broja trepavica,
duzine, debljine i tamnjenje), promjena smjera rasta trepavica, oticanje oko oka, oticanje sarenice

(iritis/uveitis), oziljci na povrsini oka,
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e Sum/zujanje u uSima (tinitus),

= angina, pogorsanje angine u bolesnika koji ve¢ imaju sréanu bolest. Usporena brzina sr¢anih
otkucaja, bol u prsistu, palpitacije (osjecaj lupanja srca), edem (nakupljanje tekuéine), promjene u
ritmu ili brzini otkucaja srca, kongestivno zatajenje srca (bolesti srca s kratko¢om daha i oticanje
nogu zbog nakupljanja tekucine), poremecaj sréanog ritma, sréani udar, zatajenje Srca,

= nizak krvni tlak, slaba cirkulacija krvi zbog ¢ega prsti na rukama i nogama postaju blijedi, hladne
ruke i noge,

e  kratkoc¢a daha, suzavanje diSnih putova u plu¢ima (pretezno u bolesnika s ve¢ postojecom
bolescu), poteskoce s disanjem, kasalj, astma, pogorSanje astme,

»  poremecaji okusa, mucnina, probavne smetnje, proljev, suha usta, bol u trbuhu, povraéanje,

= ispadanje kose, kozni osip bijelog, srebrnastog izgleda (psorijaziformni osip) ili pogorsanje
psorijaze, kozni osip,

.....

»  poremecaj spolne funkcije, smanjeni libido.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Fixalpost

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo¢ici. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Prije prvog otvaranja: ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nakon prvog otvaranja: bo¢icu od 2,5 ml upotrijebiti unutar 4 tjedna, a bo¢icu od 6 ml unutar 3
mjeseca.

Na kutiju zapisite datum prvog otvaranja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u oéuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Fixalpost sadrzi

Djelatne tvari su latanoprost (50 mikrograma/ml) i timolol (u obliku timololmaleata) (5 mg/ml).
Drugi sastojci su makrogolglicerolhidroksistearat, sorbitol, makrogol, karbomer, dinatrijev edetat,
natrijev hidroksid (za podes$avanje pH), voda.

Kako Fixalpost izgleda i sadrzaj pakiranja
Fixalpost kapi za oko, otopina je blago Zuta i opalescentna, prakti¢ki bez Cestica.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Fixalpost je dostupan u sljede¢im pakiranjima:

- Jedna bocica od 2,5 ml (s najmanje 80 kapi bez konzervansa), za lijeenje u trajanju od 4 tjedna,
opremljena pumpicom za kapanje s uredajem Easygrip za ergonomsku potporu.

- Jedna bocica od 6 ml (s najmanje 190 kapi bez konzervansa), za lijeCenje u trajanju od 3 mjeseca,
opremljena pumpicom za kapanje s uredajem Easygrip za ergonomsku potporu.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francuska

Proizvodaci

DELPHARM TOURS

Rue Paul Langevin

37170 Chambray Les Tours
Francuska

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francuska

FARMILA-THEA Farmaceutici S.p.A.
Via Enrico Fermi, 50

20019 Settimo Milanese

Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Inspharma d.o.0.

Ulica Roberta Frangesa Mihanovica 9

10 000 Zagreb, Hrvatska

Tel.: +385(1) 2016 680

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeé¢im nazivima:

Austrija, Ceska, Francuska, Italija, Poljska, SIoVACKA ........ccevvevieeeeieieeieeeeseseeesees s Fixapost
Belgija, Bugarska, Cipar, Njemacka, Gréka, Spanjolska, Luksemburg, NizozemskKa................ Fixaprost
Danska, Estonija, Finska, Island, Litva, Latvija, Norveska, Svedska .........c..ccooevvervvrrerninnnnn. Fixopost
HIVAISKA, SIOVENIJA ...ttt Fixalpost
0 10 g ¢ OSSR Fixanpost
0] (0 = | O S Monoprost Duo

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2025.
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Detaljne informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode http://www.halmed.hr.
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