Prospecto: informacién para el usuario

IOPIMAX 5 mg/ml colirio en solucion
Apraclonidina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Quées IOPIMAX y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar [OPIMAX
3. Coémo usar IOPIMAX

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de IOPIMAX

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es IOPIMAX y para qué se utiliza

IOPIMAX 5 mg/ml colirio en solucién contiene apraclonidina (como hidrocloruro) como substancia
activa.

IOPIMAX pertenece a un grupo de medicamentos llamados alfa-agonistas.

Se utiliza para el tratamiento del glaucoma crénico en personas que estin recibiendo otros medicamentos
para tratar esta enfermedad.

En este grupo de personas, IOPIMAX ayuda a reducir la presién de fluidos en el ojo y a retrasar la
intervencién quirdrgica para aliviar la presién ocular.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar IOPIMAX

No use IOPIMAX

e i tiene antecedentes de enfermedad cardiaca grave o inestable o problemas de circulacién.

e sies alérgico a apraclonidina o a alguno de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6).

e si actualmente estd tomando antidepresivos que pertenecen a la clase de inhibidores de la
monoamino oxidasa o antidepresivos triciclicos.

e siactualmente estd tomando medicamentos de la clase de los simpaticomiméticos que se toman por
via oral o mediante inyeccidn.

e enNINOS.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
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Advertencias y precauciones
Tenga especial cuidado:

e Solo utilice este medicamento en su(s) 0jo(s).

e Puede que IOPIMAX no siga controlando la presién de sus ojos después de haberlo utilizado
durante un periodo de tiempo. Su médico examinard sus ojos con frecuencia mientras esté
utilizando IOPIMAX, para comprobar que el colirio sigue funcionando.

e Como IOPIMAX disminuye la presion de los o0jo(s), debera controlarse la presién del ojo
regularmente para asegurarse que la presion en el ojo(s) se mantiene bajo control.

Si presenta antecedentes o esta en tratamiento para cualquiera de las siguientes enfermedades:

e (Cualquier enfermedad cardiaca (inclusive angina, infarto o insuficiencia cardiaca)

Presion arterial elevada u otros problemas de circulacion (inclusive embolias, enfermedad de
Raynaud y desmayos)

Problemas de rifién o higado

Depresion

Enfermedad de Parkinson

Diabetes o niveles bajos de aziicar en sangre. IOPIMAX puede ocultar los signos y sintomas de
un descenso brusco de aziicar en sangre, tales como pulso cardiaco rapido o temblor

e Sitiene prevista alguna operacion

Si piensa que le afecta alguno de los casos arriba citados, ain puede seguir utilizando IOPIMAX, pero
antes consulte a su médico.

Uso de IOPIMAX con alimentos, bebidas y alcohol
No debe consumir alcohol durante el tratamiento con IOPIMAX porque puede potenciar sus efectos.
Otros medicamentos y IOPIMAX

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

No debe utilizarse IOPIMAX si estd tomando antidepresivos que pertenecen a la clase de inhibidores de
la monoamino oxidasa o antidepresivos triciclicos. Tampoco debe utilizarse IOPIMAX si estd tomando
medicamentos de la clase de los simpaticomiméticos que se toman por via oral o mediante inyeccion.

IOPIMAX puede incrementar los efectos de otros medicamentos utilizados para tratar la depresion,
asma, presion sanguinea elevada, medicamentos para el corazén que contengan digoxina o digitoxina,
varios tipos de enfermedades mentales y enfermedad de Parkinson. Puede interaccionar con algunos
medicamentos para calmar el dolor, sedantes, anestésicos, antidepresivos triciclicos, remedios para la tos y
resfriado, medicacién para el glaucoma tales como timolol o brimonidina y colirios usados para blanquear
el ojo.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de

quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
No utilice este medicamento durante el embarazo ni la lactancia.
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Conduccién y uso de maquinas

Este tipo de medicacién puede causarle sensacién de somnolencia y mareo. Si es asi no conduzca ni
utilice maquinas.

IOPIMAX contiene cloruro de benzalconio
Este medicamento contiene 0,1 mg de cloruro de benzalconio en cada ml, equivalente a 0,01%.

IOPIMAX contiene un conservante (cloruro de benzalconio) que se puede absorber por las lentes de
contacto blandas y puede alterar el color de las lentes de contacto. Debe retirar las lentes de contacto antes
de usar este medicamento y esperar 15 minutos antes de volver a colocarlas. El cloruro de benzalconio
puede causar irritacién ocular, especialmente si padece de ojo seco u otras enfermedades de la cérnea (capa
transparente de la zona frontal del 0jo). Consulte a su médico si siente una sensacién extrafia, escozor o
dolor en el ojo después de usar este medicamento.

3. Como usar IOPIMAX
Dosis recomendada

La dosis recomendada es 1 gota en el ojo(s) 3 veces al dia.

Retire el collar que envuelve el tapdn cuando abra el frasco por primera vez.

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Como usarlo

Lavese las manos antes de empezar.

Desenrosque el tapén.

Sostenga el frasco boca abajo entre el pulgar y los dedos.

Incline la cabeza hacia atras.

Separe hacia abajo su parpado inferior con un dedo hasta que se forme una bolsa entre el parpado y

su 0jo, en la que debera caer una gota (figura 1).

Acerque la punta del frasco al ojo. Puede serle ttil un espejo.

e No toque el ojo o el parpado, zonas proximas ni otras superficies con el cuentagotas. Las gotas
podrian infectarse.

e Apriete suavemente el frasco para que caiga una gota cada vez (figura 2).

e No apriete el frasco, una suave presion es suficiente.

e Después de usar IOPIMAX, presione con el dedo el borde del ojo, junto a la nariz. Esto ayuda a

evitar que IOPIMAX pase al resto del cuerpo (figura 3).
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e Si se aplica gotas en ambos 0jos, repita los puntos anteriores para el otro ojo. Cierre bien el frasco
después de su utilizacion.

¢ Si una gota cae fuera del ojo, inténtelo de nuevo.

e En caso de ingestion de IOPIMAX, consulte inmediatamente con su médico.

Si olvidé usar IOPIMAX

Continte con la siguiente dosis que estaba prevista. Sin embargo, si ya es casi la hora de la siguiente dosis,
no se aplique la dosis olvidada y continde con la siguiente dosis de su régimen habitual.

No se aplique una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si usa mas IOPIMAX del que debe

Puede eliminarlo lavando los ojos con agua templada. No se aplique mas gotas hasta que vuelva a tocarle.
En caso de ingestién accidental, los sintomas de sobredosis pueden incluir: presién sanguinea disminuida,
somnolencia, ritmo cardiaco disminuido, hipoventilacién (ritmo y profundidad de la respiracién reducido
que causa un aumento del di6xido de carbono) y convulsién.

Si esta utilizando otros medicamentos oftalmicos, espere al menos 5 minutos entre la administracion de
este colirio y los otros medicamentos oftdlmicos. Las pomadas oftdlmicas deben administrarse en dltimo
lugar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

IOPIMAX puede causar reacciones alérgicas. Si sufre uno o mds de los siguientes sintomas en el ojo(s):
enrojecimiento, picor, ojos llorosos, sensacién anormal o hinchazén del ojo o parpado, consulte a su

médico inmediatamente.

Si su vision empeora después de usar IOPIMAX, pare de usarlo y consulte a su médico
inmediatamente.

Puede sufrir alguna o todas las siguientes reacciones en su(s) ojo(s):

Muy frecuentes (pueden afectar a mds de 1 de cada 10 personas): aumento del enrojecimiento, picor,

inflamacion.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): molestias, aumento de la produccién de
lagrimas, hinchazén de los parpados, sensacion de arena en el ojo, ojo seco, costras en los parpados.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): hinchazén bajo los parpados, hinchazén
del ojo, visién anormal, dolor, inflamacién e irritacién del ojo o parpados, dafio en la superficie corneal (la

parte delantera de su 0jo), sensibilidad a la luz, enrojecimiento del parpado, aumento o retraccién de los
parpados, aumento en el tamafio de la pupila, visién reducida, visién borrosa, caida del parpado, secrecién
o blanqueamiento del ojo.

También puede sufrir efectos en otras partes de su cuerpo, incluyendo:
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Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): boca seca, inflamacién dentro de la nariz,
dermatitis, sequedad de nariz, debilidad, dolor de cabeza, gusto extrafio.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta I de cada 100 personas): dolor en el pecho, hinchazén de manos,

pies o extremidades, latido cardiaco irregular, estrefiimiento, nduseas, sensacién de cansancio, inflamacién
de garganta, moqueo, dolor muscular, coordinacién anormal, somnolencia, mareo, sensacion de hormigueo,
sensacion de nerviosismo, depresion, dificultad para dormir, reduccién del aire espirado o dificultad para
respirar, sensacion de olor extrafio, hinchazén de la cara, irritabilidad, dilatacidn de los vasos sanguineos.

Comunicacién de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de IOPIMAX
e Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

e No conservar a temperatura superior a 25° C. No refrigerar ni congelar.
e Mantener el frasco perfectamente cerrado y conservar en el embalaje exterior.

e No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco y en la caja
después de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

e Para evitar infecciones, debe desechar el frasco 4 semanas después de haberlo abierto por primera
vez.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (* de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de IOPIMAX

e El principio activo es apraclonidina 5 mg/ml (como hidrocloruro).
e Los demds componentes son cloruro de sodio, acetato de sodio (trihidrato), cloruro de benzalconio,
dcido clorhidrico y/o hidréxido de sodio (para ajustar el pH) y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
IOPIMAX es una solucién transparente e incolora o ligeramente amarillenta que se presenta en una caja
que contiene un frasco de plastico de 5 ml o 10 ml con un tap6n de rosca.

Titular de la autorizacion de comercializacion

Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 — Barcelona, Espafia
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Responsable de la fabricacion
S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14, B-2870 Puurs
Bélgica

Fecha de la dltima revisién de este prospecto: Enero 2021.

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://aemps.gob.es/
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