FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fixopost

50 mikrogram/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehallare
latanoprost/timolol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Fixopost ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fixopost
3. Hur du anvander Fixopost

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fixopost ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Fixopost ar och vad det anvands for

Fixopost innehaller tva lakemedel: latanoprost och timolol. Latanoprost tillhér lakemedelsgruppen
prostaglandinanaloger. Timolol tillh6r Iakemedelsgruppen betablockerare. Latanoprost 6kar det naturliga
utflédet av vatska fran dgat till blodflédet. Timolol minskar bildandet av vatska inuti 6gat.

Fixopost anvands for att minska trycket i 6gat om du har tillstand som kallas 6ppenvinkelglaukom (grén
starr) eller okular hypertension. Bada dessa tillstand ar férknippade med en 6kning av trycket i 6gat, som sa
smaningom kan paverka synen. Vanligtvis ordinerar din |dkare Fixopost nar andra lakemedel inte har gett
tillracklig effekt.

Latanoprost och timolol som finns i Fixopost kan ocksa vara godkanda for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halsovardspersonal om du
har ytterligare frdgor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Fixopost
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Fixopost kan anvéndas av vuxna (inklusive aldre) men rekommenderas inte om du ar yngre an 18 ar.

Anvand inte Fixopost:

® om du ar allergisk mot latanoprost, timolol, betablockerare eller ndgot annat innehallsémne 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 vasande andning, andningssvarigheter och/eller Iangvarig hosta).
® om du har svara hjartproblem eller stérningar i hjartrytmen.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Fixopost om:

® Du har eller tidigare har haft sjukdom i hjartats kranskarl (symtom kan inkludera bréstsmarta, tryck
over brostet, andndd eller kvavningskansla), hjartsvikt, 1agt blodtryck.
Du har eller tidigare har haft rubbningar i hjartfrekvensen sasom langsam hjartrytm.
Du har eller tidigare har haft andningsbesvar, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).
Du har eller tidigare har haft sjukdom med dalig blodcirkulation (sdsom Raynauds sjukdom eller
Raynauds syndrom).
Du har diabetes, eftersom timolol kan délja tecken och symtom pa 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 6gonsmarta, 6gonirritation, dgoninflammation eller dimsyn).
Du vet att du lider av torra égon.
Du anvander kontaktlinser. Du kan fortfarande anvanda Fixopost, men félj instruktionerna fér
anvandare av kontaktlinser i avsnitt 3.
Du vet att du lider av bréstsmartor (speciellt en typ som kallas Prinzmetal angina).
Du vet att du lider av svarare 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 lakare innan du genomgar en operation att du anvander Fixopost, eftersom timolol kan
foérandra effekterna av lakemedel som anvands vid narkos.

Andra lakemedel och Fixopost

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, inklusive dgondroppar och receptfria lakemedel.

Fixopost kan paverka eller paverkas av andra ldkemedel du anvander, dven andra 6gondroppar mot grén
starr (glaukom). Tala om for din lakare om du anvander eller tanker anvanda lakemedel som sanker
blodtrycket, hjartmediciner eller Idkemedel mot diabetes.

Tala framfor allt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av nedanstaende ldkemedel:

prostaglandiner, prostaglandinanaloger eller prostaglandinderivat,
betablockerare,
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adrenalin,

lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck sdsom orala kalciumantagonister,
guanetidin, antiarytmika, digitalisglykosider eller parasympatomimetika,

kinidin (som anvands vid behandling av hjartsjukdomar och vissa typer av malaria),
antidepressiva lakemedel 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
Anvand inte Fixopost nar du ar gravid eller ammar.
Fixopost kan passera over i brostmjolken.

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

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din lakare
innan du tar detta Idkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
N&r du anvander Fixopost kan din syn bli grumlig for en kort stund. Om detta uppstar for dig, ska du inte

kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner innan du ser klart igen.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

3. Hur du anvander Fixopost

Anvand alltid detta lakemedel enligt din lakares eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga din lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

Anvand Fixopost enligt din Idkares anvisningar tills din lakare sager till dig att sluta.

Din lakare kan vilja gdra extra kontroller av ditt hjarta och cirkulation om du anvander 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 vanta i 15 minuter innan du satter tillbaka kontaktlinserna.
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Instruktioner for anvandning

Detta lakemedel ar avsett for anvandning i 6gat.

Folj dessa instruktioner fér att anvdnda dropparna:

1. Tvatta hdnderna och sitt eller sta bekvamt.

2. Oppna pasen innehallande 5 endosbehallare. Skriv ner datumet da du férsta gdngen 6ppnade pasen
pa pasens etikett.

3. Bryt av en endosbehallare fran remsan.

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

Klam forsiktigt pa endosbehallaren sa att endast en droppe kommer in i 6gat, slapp sedan det undre
dgonlocket.
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8. Tryck ett finger mot den inre 6gonvran, vid nasan. Hall i 2 minuter samtidigt som du blundar.

9. Upprepa i ditt andra 6ga om din Iakare har sagt till dig att géra detta. Varje endosbehallare innehaller
tillrdckligt med 16sning for bada 6gonen.

10. Slang endosbehallaren efter anvandning. Spara den inte for senare anvandning. En ny
endosbehallare maste 6ppnas vid varje tillfalle d& dgonen ska droppas, eftersom l6sningen inte
forblir steril efter att endosbehallaren éppnats.

11. Lagg tillbaka de ooppnade endosbehallarna i pasen. Ldgg den 6ppnade pasen i kartongen. De
odppnade endosbehallarna maste anvandas inom 1 manad efter 6ppnandet av pasen.

Om du anvander Fixopost med andra dgondroppar
Vanta minst 5 minuter mellan anvandning av Fixopost och anvandning av andra 6gondroppar.

Om du har anvant for stor mangd av Fixopost

Om du tillsatter for manga droppar i 6gat kan du uppleva latt irritation i 6gat och 6gonen kan boérja rinna
och bli réda. Detta borde vara 6vergdende, men om du ar orolig sa kontakta din lakare fér radgivning.

Om du fatt i dig fér stor méngd eller om t ex ett barn fatt i sig Idkemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du svaljer Fixopost
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Om du av misstag svaljer Fixopost ska du kontakta din lakare for rddgivning. Om du svaljer stora mangder
av Fixopost kan du bli illamaende, fa magsmartor, kanna trotthet, bli rédflammig och yr och bérja svettas.

Om du har glomt att anvanda Fixopost

Fortsatt med din vanliga dosering vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos fér att kompensera fér den dos
som du har glémt. Om du ar osaker, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

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

Nedan listas kanda biverkningar vid behandling med Fixopost. Den viktigaste biverkningen ar risken for en
gradvis och bestdende férandring av din 6gonfarg. Det ar ocksa majligt att Fixopost kan orsaka allvarlig
paverkan pa din hjartverksamhet. Om du marker férandringar i hjartfrekvens eller hjartfunktion ska du tala
med en lakare och tala om att du har anvant Fixopost.

Foljande biverkningar ar kdnda vid anvandning av Fixopost:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® En gradvis forandring av 6gonfargen genom en 6kande mangd brunt pigment i den fargade delen av
6gat som kallas iris. Om du har en melerad 6gonfarg (blabrun, grabrun, gulbrun eller grénbrun) ar
det mer sannolikt att du ser denna férandring éan om du har enfargade 6gon (bla, gra, gréna, eller
bruna 6gon). Forandringar av din 6gonfarg kan ta flera ar att utveckla. Fargférandringen kan bli
bestaende och kan vara mer markbar om du anvander Fixopost i endast ett 6ga. Det verkar inte vara
nagra andra problem férknippade med férandringen av égonfarg. Férandringen i dgonfarg fortsatter
inte efter avslutad behandling med Fixopost.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® (gonirritation (en brannande kansla, kansla av grynighet, klada, sveda eller en kansla av att ha nagot
frammande féremal i 6gat) och 6gonsmarta.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

huvudvark.

réda égon, dgoninfektion (konjunktivit), dimsyn, vattniga 6gon, 6gonlocksinflammation, irritation eller
bortnétning av 6gats yta.

hudutslag eller klada (pruritus).

illamaende, krakning.

Andra biverkningar

Liksom andra lakemedel som anvands i dgonen tas Fixopost (latanoprost och timolol) upp i blodet.
Biverkningsfrekvensen efter anvandning av égondroppar ar lagre an om lakemedel till exempel tas via
munnen eller injiceras.
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Aven om man inte har sett nedanstdende biverkningar i samband med Fixopost-behandling, sa har de setts
for de lakemedel som ingar i Fixopost (latanoprost och timolol) och kan darfér uppsta nar du anvander
Fixopost. De listade biverkningarna inkluderar reaktioner som har setts med lIdkemedelsklassen
betablockerare (t ex timolol) nar de anvands for att behandla égonsjukdomar:

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 svalj- eller
andningssvarigheter, nasselfeber eller kliande hudutslag, lokala och utbredda utslag, klada, plétslig
allvarlig livshotande allergisk reaktion.

lagt blodsocker.

yrsel.

sdmnsvarigheter (insomni), depression, mardrommar, minnesforlust, sinnesvilla (hallucination).
svimning, stroke (slaganfall), minskad blodtillforsel till hjarnan, férvarrade tecken och symtom pa
myastenia gravis (muskelsjukdom), onormala kanselférnimmelser (stickningar eller myrkrypningar i
huden) och huvudvark.

svullnad av 6gats bakre del (makuladdem), vatskefylld cysta inom den fargade delen av 6gat
(iriscysta), ljuskanslighet (fotofobi), insjunkna 6gon (férdjupning av 6gonfaran).

tecken och symtom pa dégonirritation (t ex brannande kénsla, sveda, klada, tarflode, réda dgon),
dgonlocksinflammation, hornhinneinflammation, dimsyn och efter filtrationskirurgi avlossning av den
blodkarlsinnehallande hinna som ligger under nathinnan vilket kan ge synstérningar, minskad
kanslighet i hornhinnan, torra 6gon, bortnétning av hornhinnan (skada pa 6gats yttre skikt),
hangande dvre 6gonlock (som gor att 6gat forblir halvslutet), dubbelseende.

morkfargning av huden runt égonen, férandringar av 6gonfransarna och fjun runt dgat (6kat antal,
langd, tjocklek och mérkare farg), andrad vaxtriktning for dgonfransarna, svullnad runt dgat, svullnad
av den fargade delen av 6gat (irit/uveit), arrbildning pa dgats yta.

visslande/ringande ljud i éronen (tinnitus).

karlkramp, forsamrad karlkramp hos patienter som redan har hjartsjukdom. Langsam hjartfrekvens,
bréstsmarta, hjartklappning (medvetenhet om hjartrytm), vatskeansamling (6dem), férandringar i
hjartslagens rytm eller hastighet, hjartsjukdom med andfadddhet, svullna fotter och ben pa grund av
vatskeansamling (hjartsvikt), en typ av rubbning av hjartrytmen, hjartinfarkt, hjartsvikt.

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

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

ledsmarta, muskelsmarta som inte orsakats av traning, muskelsvaghet, trétthet.

nedsatt sexuell funktion, minskad sexlust.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Fixopost ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen, pasen och endosbehallaren
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Efter forsta oppnandet av pdsen: Anvand endosbehallarna inom 1 manad.
Skriv ner datumet for forsta 6ppningen pa pasens etikett.

Efter dppnandet av endosbehallaren: Anvand omedelbart och kassera den dppnade endosbehallaren efter
anvandning.
Forvara de oanvanda endosbehallarna i den 6ppnade pasen. Ljuskansligt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar latanoprost 50 mikrogram/ml och timolol 5 mg/ml (som timololmaleat).
Ovriga innehdllsdmnen &r: makrogolglycerolhydroxistearat, sorbitol, makrogol, karbomer,
dinatriumedetat, natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta Idkemedel bestar av 6gondroppar, 16sning i endosbehallare. Ogondropparna &r en svagt gul,
parlemorskimrande 16sning utan konserveringsmedel samt praktiskt taget fri fran partiklar. Ogondropparna
ar forpackade i endosbehallare som vardera innehaller 0,2 ml I6sning. Endosbehallarna ar forpackade i
pasar som vardera innehaller 5 stycken endosbehallare.

En forpackning innehaller 30 (6 x 5) eller 90 (18 x 5) endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike
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Tillverkare

Excelvision

27, rue de la Lombardiere
07100 Annonay

Frankrike

eller

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

Lokal féretradare: Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro
Tel. 019-333780

Denna bipacksedel andrades senast 2022-05-11.

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-20 09:01


http://www.lakemedelsverket.se

