Sp. zn. sukls62461/2022
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Fixapost 50 mikrogrami/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
latanoprostum/timololum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

* Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

» Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€kérnika.

* Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Fixapost a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek Fixapost pouZivat
3. Jak se pripravek Fixapost pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Fixapost uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Fixapost a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Fixapost obsahuje dvé 1é¢ivé latky - latanoprost a timolol. Latanoprost patii do skupiny 1é¢iv,
které jsou znamé jako analoga prostaglandinti. Timolol patii do skupiny 1é¢iv, které jsou znamé jako beta-
blokatory. Latanoprost snizuje tlak v oku zvySenim pfirozeného odtoku nitroo¢ni tekutiny z oka do krevniho
obehu. Timolol zpomaluje tvorbu nitroo¢ni tekutiny.

Fixapost se pouziva k sniZzeni nitroo¢niho tlaku pii onemocnéni nazyvaném glaukom s otevienym thlem
(zeleny zékal) nebo nitroo¢ni hypertenze. Obé onemocnéni jsou charakterizovana zvysenim tlaku uvnitf
postizeného oka a mohou mit vliv na zrak. Vas 1ékat Vam ptedepise pripravek Fixapost, pokud ostatni 1é¢ivé
pripravky neucinkovaly dostatecné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Fixapost pouzZivat

Ptipravek Fixapost mohou pouzivat dospéli muzi a Zeny (vCetn¢ star$ich pacientil), ale neni doporucen pro
déti a dospivajici do 18 let.

Nepouzivejte pripravek Fixapost

- jestlize jste alergicky(a) na latanoprost, timolol, beta-blokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate v soucCasnosti nebo jste mel(a) v minulosti dychaci potize, jako jsou astma nebo tézky
chronicky obstrukéni zanét pridusek (zavazné plicni onemocnéni, které mtize zpUsobit sipani, potize pii
dychani a/nebo dlouhotrvajici kasel),

- trpite zadvaznym srde¢nim onemocnénim nebo poruchami srde¢niho rytmu.
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Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim ptipravku Fixapost se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem, jestlize jste mél(a) v
minulosti nebo mate v soucasnosti jakékoli z nasledujicich onemocnéni:

- onemocnéni véncitych srdecnich cév (ptfiznaky mohou zahrnovat bolest nebo tiseni na hrudi), srde¢ni
selhani, nizky krevni tlak

- poruchy srdecni frekvence, jako napf. pomaly srdecni tep

- dychaci potize, astma, chronické obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

- onemocnéni spojené se Spatnym krevnim obéhem (jako napf. Raynaudova nemoc nebo Raynaudiv
syndrom)

- cukrovku, jelikoz l1é¢iva latka timolol mize maskovat znamky a pifiznaky nizké hladiny cukru v krvi

- zvySenou Cinnost §titné zlazy, jelikoz timolol miiZze maskovat znamky a ptiznaky této zvySené €innosti.

- podrobil(a) jste se operaci oka nebo se na ni chystate (véetné operace Sedého zakalu)

- jakoukoli o¢ni poruchu (jako napft. bolest, podrazdéni nebo zanét oka, rozmazané vidéni)

- trpite syndromem suchého oka

- nosite kontaktni Cocky. Miizete ptipravek Fixapost pouzivat, ale dbejte pokynti v bodu 3.

- anginu pektoris (zejména typ znamy jako Prinzmetalova angina)

- trpite z&vaznou alergii, kterd mize vyzadovat hospitalizaci

- virovou infekci oka zptisobenou virem herpes simplex.

Informujte svého 1ékare, ze pouzivate pripravek Fixapost pted chirurgickou anestezii, protoze 1éCiva latka
timolol miize zménit t¢inek nékterych 1€kl pouzivanych v pritbéhu anestezie.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fixapost

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat véetné téch, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Ptipravek Fixapost miize ovliviiovat nebo byt ovlivnény dalsimi léky, které uzivate, véetne ostatnich ocnich
kapek k 1é¢bé glaukomu. Informujte svého 1ékate, jestlize uzivate nebo se chystate uzivat 1éky urcené ke
snizeni krevniho tlaku, k 1é€bé srdce nebo 1éky k 16¢bé cukrovky.

Zvlaste se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem, pokud uzivate nasledujici 1éky:

- prostaglandiny, jejich analoga nebo derivaty

- beta-blokatory

- epinefrin (adrenalin)

- 1éky snizujici krevni tlak, jako jsou blokatory kalciového kanalu, guanethidin, antiarytmika, digitalisové
glykosidy nebo parasympatomimetika

- chinidin (uzivany k 1é¢b¢€ onemocnéni srdce a nékterych typt malarie)

- antidepresiva fluoxetin a paroxetin.

Pripravek Fixapost s jidlem a pitim
Bézné jidlo, potraviny a napoje, nemaji zadny vliv na dobu a zpiisob pouziti ptipravku Fixapost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
NepouZzivejte pripravek Fixapost, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Pripravek Fixapost mlize prechazet do matefského mléka.

Ve studiich na zvifatech nebyl prokazan zadny Gc¢inek latanoprostu a timololu na sam¢i a samici plodnost.



Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podéni ptipravku Fixapost mizete mit chvili rozmazané vidéni. Pokud pozorujete rozmazané vidéni,
vyckejte, az tento ucinek odezni, nez budete fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Fixapost obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat (hydrogenovany ricinovy olej), ktery
muze zpusobit kozni reakce.

3. Jak se pripravek Fixapost pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka pro dospé€lé (vCetné starSich pacientl) je 1 kapka do postizeného oka (o¢i) 1x denné.

Nepouzivejte pripravek Fixapost Castéji nez 1x denné, protoze ucinek 1écby se mlize pii CastéjSim pouziti
snizovat.

Pouzivejte pripravek Fixapost podle doporuceni 1ékate, dokud lékat 1€cbu neukonci.

Vas lékat Vam mize béhem 1é¢by pripravkem Fixapost provést zvlastni vysetieni srdce a krevniho obéhu.
Pouzivani kontaktnich ¢ocek

Pokud nosite kontaktni ¢ocky, pied aplikaci kapek cocky (Coc¢ku) vyndejte, vkapnéte kapku a vyckejte 15

minut pied opetovnym nasazenim ¢ocky (Cocek).

Navod k pouZziti
Tento ptipravek je uréeny ke vkapnuti do oka.

Pii pouzivani o¢nich kapek dodrzujte nasledujici pokyny:

1. Umyjte si ruce a pohodIné se posad’te nebo postavte.
2. Oteviete sacek obsahujici 5 jednodavkovych obaltl. Zapiste si datum prvniho otevieni sacku.
3. Odlomte jeden jednodavkovy obal ze stripu.




4. Odlomte kroucenim uzavér jednodavkového obalu podle obrazku. Po otevieni obalu se nedotykejte
kapaciho konce.

5. Prstem lehce stahnéte dolni vicko oka, do kterého budete kapat.
6. Kapaci konec jednodavkového obalu piiblizte blizko k 1é¢enému oku, ale nedotykejte se ho.
7. Lehkym stlacenim stén jednodavkového obalu aplikujte do oka jednu kapku. Pust'te o¢ni vicko.

9. Opakujte postup na druhém oku, pokud Vam to Vas 1ékar natidil. Jednodavkovy obal obsahuje dostate¢né
mnozstvi roztoku pro ob¢ oci.



10. Po pouziti jednodavkovy obal zlikvidujte. Neuchovavejte jej pro dalsi pouziti. Po prvnim otevieni
jednodévkového obalu nemiize byt zachovana sterilita pfipravku, proto musi byt pro kazdou aplikaci otevien
novy jednodavkovy obal.

11. Neoteviené jednodavkové obaly vratte zpét do sacku. Sacek vlozte do krabiCky. Neoteviené
jednodéavkové obaly musi byt spotiebovany béhem 1 mésice po prvnim otevieni sacku.

Pouzivani pfipravku Fixapost s jinymi o¢nimi kapkami
Pokud uzivate jesté jiné o¢ni kapky, dodrzte mezi vkapnutim jednotlivych piipravkll odstup nejméné péti
minut.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Fixapost, nez jste mél(a)
Pokud vkapnete ptili§ mnoho kapek, mize se objevit lehké podrazdéni oka a VaSe o¢i mohou slzet ¢i
zCervenat. Tyto pfiznaky odezni samy, pokud jste ale znepokojen(a), porad’te se s Iékaiem.

Jestlize jste piipravek Fixapost polkl(a)
Pokud dojde k nahodnému poziti ptipravku Fixapost, vyhledejte 1ékate. Pokud poziete vétsi mnozstvi
pripravku, miiZe se u Vas vyskytnout pocit na zvraceni, bolest bficha, inava, zrudnuti, zavraté a poceni.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Fixapost

Pokud zapomenete vkapnout kapky v obvyklou dobu, vyckejte do doby, kdy se ma podat nasledujici davka
dle predepsaného schématu. V piipadé¢ opomenuti davku pii piistim podani nezdvojnasobujte. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se s 1ékafem nebo l€¢karnikem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Obvykle muzete pokracovat v 16¢bé, kdyz nezadouci ucinky nejsou zavazné. Pokud Vas nékteré nezadouci
ucinky znepokojuji, informujte o tom svého lékate. Neukoncujte 1éCbu, aniz byste se poradil(a) s I¢kafem.

Nize jsou uvedeny znamé nezadouci G¢inky piipravku Fixapost. Nejvyznamnéj$im nezadoucim ucinkem je
moznost postupné, trvalé zmeny barvy oka. Dale muze piipravek Fixapost vyznamné ovlivnit funkci Vaseho
srdce. Zaznamenate-li zmény srdecniho rytmu nebo funkce, porad’te se se svym lékatem a sdélte mu, ze
pouzivate ptipravek Fixapost.

Nezadouci U¢inky pfi pouzivani piipravku Fixapost:

Velmi ¢asté (postihuji vice neZ 1 pacienta z 10):

° postupna zména barvy oka/o¢i spociva ve zvySeni mnozstvi hnédého pigmentu v barevné ¢asti oka,
zvané duhovka. Pokud mate smisenou barvu oka/oci (tj. modro-hnédou, Sedo-hnédou, zeleno-hnédou nebo
zluto-hnédou), spise zaznamenate tuto zménu, nez kdyz je barva VaSeho oka/oci jednobarevna (modra, Seda,
zelena nebo hnéda). K této zméné mize dojit v pribéhu nékolika let a miize byt trvala. Tyto zmény mohou
byt vyraznéjsi, 1écite-li pouze jedno oko. Tato zména oka/o¢i nezplsobuje zadné dalsi potize. Zmena barvy
oka se po ukonceni 1écby dale neméni.

Casté (postihuji méné nez 1 pacienta z 10):
° podrazdéni oka (mutizete mit pocit paleni, pisku v oku/o€ich, svédéni, bodani nebo pocit ciziho télesa
v oku) a bolest oka.



Méné casté (postihuji méné nez 1 pacienta ze 100):

) bolest hlavy

° zarudnuti oka, zanét spojivek (konjunktivitida), rozmazané vidéni, slzeni, zanét oc¢nich vicek,
podrazdéni nebo poskozeni povrchu oka

) kozni vyrazky nebo svédéni

° pocit na zvraceni, zvraceni.

Jiné neZadouci uc¢inky
Podobné jako jiné piipravky podavané do oc¢i se ptipravek Fixapost (latanaprost a timolol) vstiebava do
krve. Cetnost nezadoucich ucinkl po pouziti oénich kapek je nizsi, nez pokud se 1é€iva podavaji napft. usty

nebo injekéné.

U nékterych pacientli se mohou objevit nezddouci Gcinky, které sice nebyly pozorovany u piipravku
obsahujiciho latanoprost/timolol, ale byly pozorovany u jednotlivych slozek piipravku Fixapost
(latanoprostu a timololu). Uvedené nezddouci tc€inky zahrnuji reakce pozorované v ramci skupinovych
ucinkl betablokatorti (napt. timolol) pouzivanych k 1é¢b& ocnich potizi:

rozvoj virové infekce oka zptisobené virem herpes simplex.

generalizované alergické reakce zahrnujici otok podkozi, ktery se mtize objevit v oblastech,
jako jsou obli¢ej a koncetiny a mize zptisobit blokadu dychacich cest, coz mlze vést k
potizim s polykanim nebo dychanim; koptivku nebo svédici vyrazku, lokalizovanou a
generalizovanou vyrazku, svédéni, ndhlou tézkou zivot ohrozujici alergickou reakci.

nizka hladina cukru v krvi.

zavrat'.

nespavost, deprese, no¢ni mury, ztrata paméti, halucinace.

mdloby, mozkova piihoda, nedostate¢né krevni zasobeni mozku, zhorSeni znamek a
priznakd onemocnéni myasthenia gravis (svalova porucha), neobvyklé pocity, jako pocit
pichani spendliky a jehlami, a bolest hlavy.

otok sitnice (makularni edém), tekutinou vyplnéna cysta na duhovce, citlivost na svétlo,
vzhled vpadlého oka (prohloubeni zahybu o¢niho vicka).

znamky a priznaky podrazdéni oka (napf. paleni, bodani, svédéni, slzeni, zarudnuti), zanét
o¢niho vicka, zdnét rohovky, rozmazané vidéni a odchlipeni vrstvy obsahujici cévy pod
sitnici (cévnatky) po filtraénim vykonu, coz mtize zpisobit poruchy zraku, snizena citlivost
rohovky, suché o¢i, poskozeni rohovky, pokles horniho o¢niho vi¢ka (zpisobuje, Ze je oko
napul zaviené), dvojité videni.

ztmavnuti klize kolem o¢i, zmény ocnich fas a jemnych chloupkt kolem oka (zvyseni poctu,
prodlouzeni, zesileni a ztmavnuti), zmény sméru ristu ocnich fas, otok kolem oka, otok
barevnych ¢asti oka (iritida/uveitida), zjizveni povrchu oka.

usni Selest (tinitus).

angina pektoris, zhorSeni anginy pektoris u pacientt, ktefi jiz maji srde¢ni onemocnéni.
pomala srdecni frekvence, bolest na hrudi, buseni srdce, otoky, zmény rytmu nebo rychlosti
srdecniho tepu, méstnavé srdecni selhani (srde¢ni onemocnéni s dusnosti a otokem nohou
v disledku zadrzovani tekutin), néktery typ poruchy srdec¢niho rytmu, srdecni zachvat,
srdecni selhani.

nizky krevni tlak, Spatna cirkulace krve zpiisobujici necitlivost a bledost prstl, chladné ruce
a nohy.

dusnost, zazeni dychacich cest v plicich (pfedev§im u pacientl s jiz pritomnym
onemocnénim), ztizené dychani, kasel, astma, zhorSeni astmatu.

poruchy chuti, pocit na zvraceni, porucha traveni, prijem, sucho v ustech, bolest bficha,
zvraceni.



° vypadavani vlast, bila nebo stiibfita kozni vyrazka (pfipominajici lupénku) nebo zhorSeni
lupénky, kozni vyrazka.

° bolest kloubt, bolest svalii nezptisobena pohybem, svalova slabost, tinava.

° sexualni dysfunkce, snizené libido.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Fixapost uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabiéce, sacku a jednodavkovém
obalu za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Po prvnim otevi‘eni sacku:

Pouzivejte jednodavkové obaly po dobu 1 mésice. Zapiste si datum prvniho otevieni sacku.

Uchovavejte nepouzité jednodavkové obaly v sacku, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim otevi‘eni jednodavkového obalu: piipravek pouzijte okamzité a po pouziti obal zlikvidujte.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého l1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zZivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fixapost obsahuje:

Lécivymi latkami jsou latanoprostum a timololum (jako timololi maleas). Jeden mililitr roztoku obsahuje

latanoprostum 50 mikrogramt a timololum 5 mg.

Pomocnymi latkami jsou glyceromakrogol-hydroxystearat, sorbitol, makrogol, karbomer, dihydrat
dinatrium-edetatu, hydroxid sodny (k Gipravé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Fixapost vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy pripravek jsou o¢ni kapky, roztok dodavany v jednodavkovych obalech. Roztok je svétle Zluty
a opalescentni, bez konzervacnich latek, téméf bez Castic, dodavany v jednodavkovych obalech balenych
v sacku po 5 kusech, jeden jednodavkovy obal obsahuje 0,2 ml pfipravku.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni: 30 (6 x 5) nebo 90 (18 x 5) jednodavkovych obalti.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francie

Vyrobce
EXCELVISION

27, rue de la Lombardiére
07100 Annonay
Francie

Nebo

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko, Ceska republika, Francie, Irsko, Italie, Polsko, Slovenska republika, Velka

BIIEANIC. ....veevieiiieieese ettt ettt e ste et et et e et e e s bt e sbeesbessbeessaessae b easseesseasseesseessaesersseasseensaenseerens Fixapost
Belgie, Bulharsko, Kypr, Némecko, Recko, Spanélsko, Lucembursko, Nizozemsko................ Fixaprost
POTTUGAISKO. ...ttt ettt e b ettt e et e et et et e teesateenteerens Monoprost
Duo

Dansko, Estonsko, Finsko, Island, Litva, LotySsko, Norsko, SVEASKO. e+ Fixopost
Chorvatsko, SIOVINSKO.......ciiiiiieiiecriiiecte et eete e s e et eesteestbeses e ebessbessseesaesssesssasseessaesssesssesssensns Fixalpost
RUIMUNSKO....cvvicite ettt ettt e s eb e e abeesbe e bt esse e seessaesseesbeesssessesssaesseesssenssenses Fixanpost

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 3. 2022

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tGstavu pro
kontrolu 1éCiv http://www.sukl.cz



