PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Xalcom 50 mikrog/ml + 5 mg/ml silmitipat, liuos
latanoprosti + timololi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttidmisen, silla se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Xalcom on ja mihin sitd kdytetidan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytit Xalcom-valmistetta
Miten Xalcom-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Xalcom-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Xalcom on ja mihin siti kdytetiin

Xalcom siséltdé kahta lddkeainetta: latanoprostia ja timololia. Latanoprosti kuuluu lddkeaineryhméin
nimelté prostaglandiinianalogit. Timololi kuuluu ld4keaineryhméén nimeltd beetasalpaajat.
Latanoprosti vaikuttaa lisidmalld silméssi olevan nesteen luonnollista poistumista verenkiertoon.
Timololi vaikuttaa hidastamalla nesteen muodostumista silméssé.

Xalcom-valmistetta kdytetddn silménpaineen alentamiseen potilaille, joilla on niin sanottu
avokulmaglaukooma tai kohonnut silmanpaine (silméin hypertensio). Ndissd molemmissa sairauksissa
silménpaine on kohonnut, mik viime kiddessa vaikuttaa ndkokykyyn. Ladkéri mdardd Xalcom-
valmistetta yleensa silloin, kun muut 1adkkeet eivit ole tehonneet riittavéasti.

Latanoprostia ja timololia, joita Xalcom sisdltds, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Xalcom-valmistetta

Xalcom-valmistetta voi kdyttad aikuisille (my0s idkkaille). Sité ei suositella alle 18-vuotiaille
potilaille.

Ali kiyti Xalcom-valmistetta:

- jos olet allerginen latanoprostille tai timololille, beetasalpaajille tai timéan lddkkeen 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 yskaa)

- jos sinulla on vakavia sydidnvaivoja tai syddmen rytmihairioita.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Xalcom-valmistetta, jos

sinulla on tai on aiemmin ollut:

- sepelvaltimotauti (jonka oireita voivat olla rintakipu tai puristus, hengenahdistus tai
tukehtumisen tunne / kurkun kuristaminen), syddmen vajaatoiminta, matala verenpaine

- syddamen lyontitaajuuden hairiét kuten hidas syddmensyke

- hengitysvaikeuksia, astma tai keuhkoahtaumatauti

- verenkiertosairaus (kuten Raynaud’n tauti tai Raynaud’n oireyhtyma)

- diabetes, silld timololi voi peittdd matalan verensokerin oireet ja merkit

- kilpirauhasen liikatoiminta, silld timololi voi peittd4 oireet ja merkit

- olet menossa johonkin silmileikkaukseen (mukaan lukien kaihileikkaukset) tai olet ollut
jossakin silméleikkauksessa

- sinulla on silmévaivoja (esim. silmékipu, silménérsytys, silmétulehdus tai nakokyvyn
himértyminen)

- kérsit kuivista silmisté

- kaytat piilolinssejd. Xalcom sopii my0s piilolinssien kéyttéjélle, mutta noudata télloin kohdassa
3 annettuja ohjeita

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

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

- olet aikaisemmin sairastanut tai parhaillaan sairastat serpes simplex -viruksen aiheuttamaa
silmén virusinfektiota.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ladkérille, ettd kaytit Xalcom-valmistetta, silld timololi voi
muuttaa joidenkin nukutuksen aikana kéytettdvien lddkkeiden vaikutuksia.

Muut Lidkevalmisteet ja Xalcom
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd (myos silmétippoja ja itsehoitolddkkeitd).

Xalcom voi vaikuttaa muiden kdyttdmiesi lddkkeiden tehoon tai muut lddkkeet voivat muuttaa
Xalcom-valmisteen tehoa, mukaan lukien muut glaukooman hoitoon kéytetyt silmétipat. Kerro
ladkarille, jos kaytit tai aiot kdyttdd verenpaine-, sydin- tai diabetesladkkeita.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti silloin, jos tiedat kayttévisi jotakin seuraavista

ladkkeisté:

— prostaglandiinit, prostaglandiinien kaltaiset 14ékeaineet tai prostaglandiinijohdannaiset

— beetasalpaajat

— adrenaliini

— kohonneen verenpaineen hoitoon kaytettavét ladkkeet, kuten suun kautta otettavat kalsiumkanavan
salpaajat, guanetidiini, rytmih&iriladkkeet, digitalisglykosidit tai parasympatomimeetit

— kinidiini (kdytetddn syddnsairauksien ja joidenkin malariatyyppien hoitoon)

— masennuslédkkeet fluoksetiini ja paroksetiini.

Xalcom ruuan ja juoman kanssa
Tavalliset ateriat, ruoka-aineet tai juomat eivét vaikuta sithen, mihin aikaan tai millé tavoin sinun tulisi
Xalcom-valmistetta kayttaa.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys

Raskaus
Al4 kiytd Xalcom-valmistetta, jos olet raskaana, ellei lddkiri katso sitd tarpeelliseksi. Kerro heti
ladkarillesi, jos olet raskaana tai epdilet tai suunnittelet raskautta.

Imetys
Alé kdytd Xalcom-valmistetta, jos imetdt. Xalcom saattaa kulkeutua didinmaitoon. Kysy ladkarilta

neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttdd imetyksen aikana.



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

hedelméllisyyteen.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Xalcom-valmisteen annostelu voi sumentaa ndkokykyé hetkellisesti. Jos néin kdy, &la aja autoa dlaka
kaytd mitddn tydvilineiti tai koneita, ennen kuin néet jilleen selvésti.

Lédke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Xalcom sisiltia bentsalkoniumkloridia ja fosfaattipuskureita
Tédma ladkevalmiste sisiltédd 0,2 mg bentsalkoniumkloridia per millilitra.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyé pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérié. Poista
piilolinssit ennen timén lddkevalmisteen kéyttoa ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-arsytysta erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan ldpindkyvé kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelya tai kipua tdmén ladkkeen kéayton jélkeen, keskustele asiasta 144karin kanssa.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 6,3 mg fosfaatteja per millilitra, joka vastaa 0,2 mg:aa/tippa.

Jos sinulla on vakava vaurio silmén etuosan ldpindkyvéssa kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit
voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin
kertymisestd hoidon aikana.

3. Miten Xalcom-valmistetta kiiytetain

Kayta titd ladketta juuri siten kuin 1adkéri on méarénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1d4karilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille (myos idkkéille) on yksi silmétippa kerran vuorokaudessa hoidettavaan/-iin
silmain/-iin.

Kéytd Xalcom-valmistetta enintdéin kerran vuorokaudessa; tatd tiheampi kéyttd voi heikentdd hoidon
tehokkuutta.

Kéytd Xalcom-valmistetta 14dkarin ohjeiden mukaan, kunnes hén kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Ladkari voi harkintansa mukaan tutkia syddmesi ja verenkiertoelimistosi toimintaa ajoittain Xalcom-
hoidon aikana.

Piilolinssien kayttijit
Jos kaytét piilolinssejd, poista ne ennen Xalcom-valmisteen annostelua. Voit laittaa piilolinssit takaisin
silmiin 15 minuutin kuluttua annostelusta.

Kiiyttoohjeet
1. Pese kétesi ja ota mukava istuma- tai seisoma-asento.
2. Kierrd suojakorkki auki (voit heittda korkin roskiin).



Kuva 1

3. Kierrd sisékorkki auki. Sailytd sisdakorkki.

Kuva 2

4. Vedi hoidettavan silmén alaluomea hieman alaspéin sormellasi.

Kuva 3

5. Vie pullon tippakarki ldhelle silmia, mutta 414 kosketa silld silmaa.

6. Purista pulloa varovasti yhden tipan annostelemiseksi hoidettavaan silmééin. Irrota otteesi
alaluomesta.

7. Kun olet annostellut Xalcom-silmétipan, paina silmén sisdnurkkaa nenén vierestd sormella (kuva
4) 2 minuutin ajan. TAma estdd latanoprostia ja timololia padsemastd muualle elimistoon.

P




Kuva 4

8. Toista toimenpide toiseen silméén, jos lddkarisi on niin méérédnnyt.
9. Sulje tippapullo sisdkorkilla.

Jos kaytit Xalcom-valmisteen kanssa muita silmiitippoja
Jos kaytéit Xalcom-valmisteen liséksi muita silmétippoja, pidd lddkkeiden annostelun vililld véhintdin
5 minuutin tauko.

Jos kiytiat enemmin Xalcom-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos otat liian monta silmétippaa, silmi voi drtyé lievésti, vetistdd ja punoittaa. Oireiden pitéisi olla
ohimenevii, mutta jos ne huolestuttavat sinua, kdanny ladkarin puoleen.

Jos otat lilan monta silmétippaa, tai jos lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytté ladkariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos nielet Xalcom-valmistetta

Jos nielet Xalcom-valmistetta vahingossa, kddnny l4dkérin puoleen. Jos olet niellyt Xalcom-
valmistetta runsaasti, sinulla voi ilmetd pahoinvointia, mahakipua, visymysti, kasvojen punoitusta ja
kuumoitusta, heitehuimausta ja hikoilua.

Jos unohdat kiyttii Xalcom-valmistetta

Jatka tavanomaista annostelua tavanomaiseen kellonaikaan. Al4 kiyti kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kéytosté, kddnny
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Voit yleensi jatkaa silmétippojen kayttod, jos haittavaikutukset eivit ole vakavia. Jos olet huolissasi,
ota yhteyttd 144kariin tai apteekkihenkilokuntaan. Ala lopeta Xalcom-valmisteen kayttoa
keskustelematta ensin ladkarin kanssa.

Xalcom-valmisteen kdyttoon liittyvat tunnetut haittavaikutukset on lueteltu jaljempéna. Tarkein
haittavaikutus on mahdollinen silmien vérin véhittdinen, pysyvd muuttuminen. On my&s mahdollista,
ettd Xalcom voi aiheuttaa vakavia muutoksia syddmesi toiminnassa. Jos huomaat muutoksia sydamesi
rytmissé tai toiminnassa, puhu siitd ladkérille ja kerro, ettd olet kdyttinyt Xalcom-valmistetta.

Seuraavassa on lueteltu Xalcom-valmisteen tunnettuja haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyid useammalla kuin yhdelld henkil6lld kymmenesti):

e Silménvirin vahittdinen muuttuminen ruskean pigmentin lisddntyessé silmén varikalvossa eli
iiriksessé. Silmadnvérin muuttuminen on todennédkdisempédd monivérisissé silmissa (siniruskeat,
harmaaruskeat, keltaruskeat tai vihredruskeat) kuin yksivérisissa silmissé (siniset, harmaat, vihreét
tai ruskeat). Silmanvarin muuttuminen voi viedd vuosia. Varinmuutos voi olla pysyva, ja se voi
olla nikyvampi, jos kdytdt Xalcom-valmistetta vain toiseen silmdan. Silménvérin muuttumiseen ei
ndyta liittyvén mitéén ongelmia. Silménvérin muuttuminen ei jatku endd Xalcom-hoidon
paatyttya.

Yleiset (saattaa esiintyii harvemmalla kuin yhdelli henkilolld kymmenesti):
e Silmanérsytys (polttelu, hiekantunne, kutina, pistely tai vierasesinetunne) ja silmékipu.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdelld henkil6lld sadasta):
e Padnsirky



e Silmin punoitus, silmétulehdus (sidekalvotulehdus), nakokyvyn hdmirtyminen, silmien vetistys,
silmdluomitulehdus, silménpinnan (sarveiskalvon) drsytys tai hairiot
e [hottumat tai kutina.

Muita haittavaikutuksia

Kuten muutkin silméén annosteltavat lddkkeet, Xalcom (latanoprosti ja timololi) imeytyy
verenkiertoon. Silméén annostelun jélkeen esiintyy vihemmaén haittavaikutuksia kuin silloin, kun
ladke annostellaan esimerkiksi suun kautta tai suoneen pistettyna.

Vaikka seuraavia muita haittavaikutuksia ei olekaan todettu Xalcom-valmisteella, niitd on todettu sen
sisdltdmilla vaikuttavilla aineilla (latanoprosti ja timololi), joten niitd voi ilmetd Xalcom-valmisteen
kiyton yhteydessd. Tunnettuihin haittavaikutuksiin kuuluvat silmésairauksien hoidossa kéytetyilla
beetasalpaajilla (esim. timololi) havaitut haittavaikutukset:

— Pahoinvointi, oksentelu (melko harvinainen).

—  Herpes simplex -viruksen aiheuttaman silmén virusinfektion kehittyminen.

— Yleistyneet 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 henkeé uhkaava allerginen reaktio.

— Veren matala glukoosipitoisuus.

— Huimaus.

— Unettomuus, masennus, painajaiset, muistinmenetys, hallusinaatiot.

— Pyortyminen, aivohalvaus, aivojen vihentynyt verensaanti, myasthenia graviksen (lihassairaus)
oireiden ja merkkien lisddntyminen, epdtavalliset tuntemukset, kuten pistely ja kihelmdinti, sekd
padnsarky.

— Silmén takaosan turvotus (makulan edeema), nesteen tdyttima rakkula silmén véarikalvossa
(iiriskysta), valonarkuutta, kuopalla olevat silmét.

— Silmé-drsytyksen oireet ja merkit (esim. polttelu, pistely, kutina, kyynelehtiminen, punoitus),
silmidluomen tulehdus, sarveiskalvon tulehdus, nd6n sumentuminen ja verkkokalvon alla olevan
verisuonia sisdltdvin kerroksen irtoaminen filtroivan leikkauksen jilkeen (voi aiheuttaa
nikohairioitd), sarveiskalvon herkkyyden viheneminen, silmien kuivuus, sarveiskalvon
syopyminen (silmédmunan pééllimmaisen kerroksen vaurio), yldluomen riippuminen (silmé pysyy
puoliksi suljettuna), kaksoiskuvat.

—  Silmid ympéardivén ihon tummuminen, silméripsien ja silmén ympérilld olevien ohuiden
thokarvojen muutokset (tuuheneminen, pidentyminen, paksuneminen ja tummeneminen),
silméripsien kasvusuunnan muutokset, turvotus silmén ympérill, silmén vérillisen osan
turpoaminen (iriitti/uveiitti), silmén pinnan arpeutuminen.

— Korvien suhina/soiminen (tinnitus).

— Rasitusrintakipu, rasitusrintakivun paheneminen potilailla, joilla on ennestdén sydénsairaus.

— Sydémen harvalyontisyys, rintakipu, syddmentykytys (tietoisuus syddmen sykkeestd), turvotus
(nesteen kertyminen), syddmen sykkeen nopeuden tai rytmin muutokset, kongestiivinen syddmen
vajaatoiminta (sydénsairaus, johon kuuluu hengitysvaikeuksia ja jalkaterien ja séérten turpoamista
nesteen kertymisen vuoksi), erdéinlainen sydamen rytmihéirio, syddnkohtaus, syddamen
vajaatoiminta.

— Matala verenpaine, heikko verenkierto, jonka vuoksi sormet ja varpaat ovat tunnottomat ja vaaleat,
kylmait kédet ja jalat.

— Hengenahdistus, hengitysteiden supistuminen (ldhinni potilailla, joilla on olemassa oleva
keuhkosairaus), hengitysvaikeudet, yské, astma, astman paheneminen.

— Makuhdiriét, ruoansulatushéiriot, ripuli, suun kuivuus, vatsakipu.

— Hiustenldhto, hopeanvalkoinen ihottuma (psoriaasia muistuttava ihottuma) tai psoriaasin
paheneminen, ihottuma.

— Nivelkipu, lihaskipu, joka ei johdu kuntoilusta, lihasheikkous, visymys.

— Seksuaalinen toimintahdirid, sukupuolivietin heikkeneminen



Joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa potilaille, joiden silmisséd on vakavia sarveiskalvovaurioita,
on hoidon aikana muodostunut kalkkeutumien aiheuttamia samentumia sarveiskalvoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Xalcom-valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titi ldikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilyta avaamaton Xalcom-pullo jédkaapissa (2—8 °C). Avaamisen jilkeen pulloa ei tarvitse sailyttda
jadkaapissa, mutta sdilyti se alle 25 °C:ssa.

Kayta pullo 4 viikon kuluessa avaamisesta. Sdilytd Xalcom-pullo kayttokertojen vilissi
ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eiké hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Xalcom siséltia
Vaikuttavat aineet ovat latanoprosti 50 mikrog/ml ja timololi (timololimaleaattina) 5 mg/ml.

Muut aineet ovat:

natriumkloridi

bentsalkoniumkloridi
natriumdivetyfosfaattimonohydraatti (E3391)
dinatriumfosfaatti (E339ii)

kloorivetyhappoliuos (pH:n siétdmiseksi 6,0:aan)
natriumhydroksidiliuos (pH:n siétdmiseksi 6,0:aan)
injektionesteisiin kdytettiva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Yksi pullo sisdltdd 2,5 ml Xalcom-silmétippoja.
Xalcom on kirkas, vériton liuos.

Xalcom on saatavana 1, 3 tai 6 pullon pahvipakkauksessa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole
myynnissa.



Myyntiluvan haltija

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Puh: 020 720 9555

Valmistaja

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands, Belgia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.10.2023.
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Bipacksedel: information till anvindaren

Xalcom 50 mikrog/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, losning
latanoprost / timolol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du béorjar anviinda detta léikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

— Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géiller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Xalcom &r och vad det anvinds for

Vad du beho6ver veta innan du anviander Xalcom
Hur du anvénder Xalcom

Eventuella biverkningar

Hur Xalcom ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad Xalcom ir och vad det anvinds for

Xalcom innehéller tvé lakemedel: latanoprost och timolol. Latanoprost tillhor likemedelsgruppen
prostaglandinanaloger. Timolol tillhor lakemedelsgruppen betablockerare. Latanoprost dkar det
naturliga utflédet av kammarvatten inuti 6gat till blodflodet. Timolol minskar bildandet av vitska inuti
Ogat.

Xalcom anvinds for att minska trycket i 6gat om du har glaukom eller okuldr hypertension (gron
starr). Bada dessa sjukdomar orsakar ett forhojt tryck i 6gat som s smaningom kan péverka synen.
Vanligtvis ordinerar din ldkare Xalcom nédr andra likemedel inte har tillrdcklig effekt.

Latanoprost och timolol som finns i Xalcom kan ocksa vara godkénd for att behandla andra

sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan

hélsovérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Xalcom

Xalcom kan anvindas av vuxna (inklusive dldre) men rekommenderas inte om du &r yngre 4n 18 ar.

Anvind inte Xalcom:

e om du ér allergisk mot latanoprost eller timolol, betablockerare eller ndgot annat innehéllsémne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om du har eller tidigare har haft problem med andningen som t.ex. astma eller allvarlig bronkit
(allvarlig lungsjukdom som kan ge véisande andning, andningssvérigheter eller ldngvarig hosta)

e om du har svéra hjirtproblem eller hjértarytmier

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Xalcom om du har eller tidigare har haft:
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e koronarsjukdom (symtom kan inkludera brostsmirta eller spanning over brostet, andndd eller

kéansla av kvdavning), hjartinsufficiens, lagt blodtryck

storningar i hjartats pulsfrekvens sasom lag puls

andningssvarigheter, astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom

blodcirkulationssjukdom (sdsom Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom)

diabetes, eftersom timolol kan d6lja tecken och symtom pé lagt blodsocker

overaktiv skoldkortel, eftersom timolol kan ddlja tecken och symtom

du ska genomga nagon typ av 6gonoperation (dven operation for gron starr) eller om du har

genomgatt ndgon dgonoperation tidigare

e du lider av 6gonproblem (sdsom 6gonsmarta, 6gonirritation eller goninflammation eller grumlig
syn)

e du vet att du lider av torra 6gon

e du anvinder kontaktlinser. Du kan dnd4 anvdnda Xalcom, men f6lj instruktionerna for anvéndare
av kontaktlinser i avsnitt 3
du lider av brostsmértor (speciellt Prinzmetal angina)

e du lider av svarare allergiska reaktioner som vanligen kriver sjukhusbehandling
du har haft eller som bést har en herpes simplex —virusinfektion i dgat.

Tala om for din ldkare innan du genomgar en operation att du anvinder Xalcom eftersom timolol kan
forédndra effekterna av lidkemedel som anvinds vid narkos.

Andra likemedel och Xalcom

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra ldkemedel (dven 6gondroppar och receptfria lakemedel).

Xalcom kan paverka eller paverkas av andra likemedel, inklusive andra 6gondroppar som anvinds for
behandling av glaukom. Tala om for likare om du anvéinder eller tinker anvénda blodtrycks-, hjért-
eller diabetesmediciner.

Tala framfor allt om for ldkare eller apotekspersonal om du tar ndgon av nedanstaende lakemedel:
prostaglandiner, prostaglandinanaloger eller prostaglandinderivat

betablockerare

adrenalin

lakemedel som anvénds for behandling av hogt blodtryck sasom orala kalciumantagonister,
guanetidin, antiarytmika, digitalisglykosider eller parasympatomimetika

kinidin (anvands for behandling av hjartsjukdomar och vissa typer av malaria)

o antidepressanterna fluoxetin och paroxetin.

Xalcom med mat och dryck
Normala méltider, mat och dryck har ingen effekt pa hur och nér du ska anvinda Xalcom.

Graviditet, amning och fertilitet
Graviditet

Anvind inte Xalcom om du &r gravid, om inte din ldkare anser att det dr nddvandigt. Tala omedelbart
om for din ldkare om du &r gravid, tror du ar gravid, eller planerar att bli gravid.

Amning
Anvind inte Xalcom om du ammar. Xalcom kan passera dver 1 brostmjolken. Radfraga ldkare innan
du anvénder likemedel under amningen.

Fertilitet
Varken latanoprost eller timolol har visat ha ndgon effekt pa han- eller hondjurs fertilitet i djurstudier.
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Korformaga och anvindning av maskiner

Niér du tar Xalcom kan din syn bli grumlig for en kort stund. Om detta uppstar for dig ska du inte kora
bil eller anvinda verktyg eller maskiner innan du ser klart igen.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Xalcom innehéller bensalkoniumklorid och fosfatbuffert
Detta ldkemedel innehéller 0,2 mg bensalkoniumklorid per ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missférga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvander lakemedlet och védnta i 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gonen, sarskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan léngst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvént lakemedlet, kontakta likare.

Detta lakemedel innehéller 6,3 mg fosfat per ml, motsvarande 0,2 mg per droppe.

Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfater i mycket sillsynta fall orsaka grumliga flickar pa
hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

3. Hur du anviander Xalcom

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos for vuxna (inklusive éldre) ar en droppe dagligen i det (de) sjuka dgat (6gonen).

Anvind inte Xalcom mer én en gdng om dagen, eftersom effekten av behandlingen kan forsdmras om
du doserar oftare.

Anvind Xalcom enligt din lakares anvisningar och tills din lakare séger till dig att sluta med
behandlingen.

Din ldkare kan vilja gora extra kontroller av ditt hjérta och blodcirkulation under behandlingen med
Xalcom.

For dig som anvinder kontaktlinser
Om du anvénder kontaktlinser, ska de tas ur fore dosering med Xalcom. Efter att du tagit Xalcom ska

du védnta i 15 minuter innan kontaktlinser sétts in i 6gonen.

Instruktioner for anvindning
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1. Tvitta hdnderna och sitt eller sta bekvamt.

2. Vrid av den yttre skyddskapseln (som kan kastas).

3. Skruva av den inre kapsylen. Den behalls s lange flaskan
anvénds.

Figur 2

4. Dra med ett finger ned det undre 6gonlocket pa 6gat som ska
behandlas.

5. Placera flaskans spets néra 6gat. Undvik att flaskspetsen
kommer i kontakt med 6gat.

6. Tryck forsiktigt sé att endast en droppe kommer i 6gat och
slépp sedan det undre 6gonlocket.

7. Efter doseringen av Xalcom, tryck ett finger mot den inre
Ogonvran vid nisan (figur 4) och hall kvar i 2 minuter. P4 sa
sitt kan man hindra latanoprost och timolol fran att ta sig in i
resten av kroppen.

Figur 3

Figur 4

8. Upprepa doseringen i andra 6gat om det &r enligt din ldkares ordination.
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9. Skruva pé den inre kapsylen pa flaskan efter anvéndning.

Om du anviinder Xalcom och andra 6gondroppar
Vinta i minst 5 minuter mellan doseringen med Xalcom och annan 6gondroppsbehandling.

Om du har tagit for stor méingd av Xalcom

Om du tagit for manga droppar i 6gat kan du uppleva létt irritation i 6gat och 6gonen kan borja rinna
och bli réda. Reaktionen ska vara 6vergdende men om du dr orolig s& kontakta din ldkare for
radgivning.

Om du fatt i dig for stor méngd eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av misstag kontakta lékare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt rddgivning.

Om du sviljer Xalcom
Om du av misstag svéljer Xalcom ska du kontakta l&kare for rddgivning. Om du sviljer stora mingder
Xalcom kan du bli illaméende, f& magsmaértor, kénna trétthet, bli rodflammig och yr och borja svettas.

Om du har glomt att anvinda Xalcom
Fortsitt med din vanliga dosering vid vanlig tid. Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos. Om du dr osdker dver nagot sé kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

Du kan vanligtvis fortsétta att anvinda 6gondropparna om biverkningarna inte &r allvarliga. Om du &r
orolig, ta kontakt med ldkare eller apotekspersonal. Sluta inte anvinda Xalcom utan att diskutera med
lakare.

Nedan ar en lista 6ver kénda biverkningar vid behandling med Xalcom. Den viktigaste biverkan &r
risken for en gradvis och bestdende fordndring av din 6gonfarg. Det ar ocksa mojligt att Xalcom kan
orsaka allvarlig paverkan pa din hjartverksamhet. Om du mirker en fordndring i hjartrytm eller
hjartfunktion ska du ta kontakt med en ldkare och tala om att du har anvint Xalcom.

Foljande ar kdnda biverkningar vid behandling med Xalcom:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare):

e FEn gradvis fordndring av 6gonfargen genom en 6kande mangd brunt pigment i den fargade
delen av ogat som kallas iris. Om du har en melerad 6gonférg (bla-brun, gra-brun, gul-brun
eller gron-brun) &dr det mer troligt att fargfordndringen uppstar &n om du har enfargade 6gon
(bla, gra, gron, eller bruna 6gon). Fordndringen av 6gats farg kan ta flera ar att utveckla.
Férgforandringen kan bli bestdende och kan bli mer uppenbar om du anvénder Xalcom i
endast ett av 6gonen. Nagra 6gonproblem har inte kunnat pavisats pga fargforandringen.
Andringen av 6gonfirgen fortsitter inte efter att behandlingen med Xalcom upphdrt.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):
e Ogonirritation (en kiinsla av brinnande, gruskinsla, kliande, stickande eller kéinsla av skrip i
Ogat) eller 6gonsmarta.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
e Huvudvirk
e RO&tt Oga, 6goninfektion (konjunktivit), grumlig syn, vattniga 6gon, inflammation av
ogonlocken, irritation eller fordndringar pa 6gats yta.
e Hudutslag eller klada (pruritus).
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Andra biverkningar

Liksom andra likemedel som anvinds i 6gonen tas Xalcom (latanoprost och timolol) upp i blodet.
Biverkningsincidensen efter anvindning av 6gondroppar ar lagre &n om likemedlet till exempel tas via
munnen eller genom injektion.

Aven om man inte sett nedanstiende biverkningar i samband med Xalcom-behandling s kan de
uppsta for de ldkemedel som ingér i Xalcom (latanoprost och timolol) och ddrmed kan de férekomma i
samband med behandling med Xalcom. Biverkningarna som riknas upp nedan &r sddana reaktioner
som ses med ldkemedelsklassen betablockerare (t.ex. timolol) nér de anvénds for att behandla
Ogonsjukdomar:

Illaméende, krakning (mindre vanliga).

Utveckling av en herpes simplex—virusinfektion i dgat.

Allergiska reaktioner som paverkar hela kroppen med svullnad under huden som kan upptrada
1 ansikte, armar och ben, och kan leda till svélj- eller andningssvérigheter, nésselfeber eller
kliande hudutslag, lokala och utbredda utslag, klada, plotslig allvarlig livshotande allergisk
reaktion.

Lagt blodsocker.

Yrsel.

Somnsvérigheter (insomni), depression, mardrommar, minnesforlust, hallucinationer.
Svimning, stroke (slaganfall), minskad blodtillférsel till hjérnan, forvirrade tecken och
symtom pa myastenia gravis (muskelsjukdom), onormala kénselfornimmelser (stickningar
eller myrkrypningar i huden) och huvudvirk.

Svullnad av 6gats bakre del (makuladdem), iriscysta, ljuskénslighet (fotofobi), insjunkna 6gon
(férdjupning av 6gonfaran).

Tecken och symtom pa dgonirritation (t.ex. brannande, stickande, kliande kédnsla, tarflode,
roda 6gon), 6gonlocksinflammation, hornhinneinflammation, dimsyn och avlossning efter
filtrationskirurgi av den blodkérlsinnehallande hinna som ligger under néthinnan vilket kan ge
synstorning, minskad kénslighet i hornhinnan, torra 6gon, skada pa hornhinnan (skada pa
Ogats yttre skikt), hdngande 6vre 6gonlock (som gor att 6gat hela tiden ar halvslutet),
dubbelseende.

Morkfargning av huden runt 6gonen, fordndring av 6gonfransarna och fina har runt 6gat (6kat
antal, langd och tjocklek och morkare farg), &ndringar av 6gonfranshérens riktning, svullnad
runt 6gat, svullnad av den firgade delen av dgat (irit/uveit), drrbildning pa 6gats yta.
Visslande/ringande ljud i 6ronen (tinnitus).

Kérlkramp, forsdmrad kérlkramp hos patienter som redan har hjartproblem.

Langsam hjartrytm, brostsmarta, hjartklappning, 6dem (vitskeansamling), fordndringar i puls
eller hjértrytm, kronisk hjartsvikt (hjartsjukdom med andfaddhet, svullna fotter och ben pa
grund av vitskeansamling), en typ av rubbning av hjartrytmen, hjartattack, hjartsvikt.

Lagt blodtryck, délig blodcirkulation som leder till domnade och bleka fingrar och tar, kalla
hénder och fotter.

Andfaddhet, fortrdngning av luftvigarna i lungorna (frimst hos patienter med redan
existerande sjukdom), andningssvérigheter, hosta, astma, forvirrad astma.

Smakforandringar, matsméltningsbesvér, diarré, muntorrhet, buksmérta.

Haravfall, utslag med vitt till silveraktigt utseende (psoriasisliknande utslag) eller forvérrad
psoriasis, hudutslag.

Ledsmérta, muskelsmaérta som inte orsakas av trianing, muskelsvaghet, trotthet.

Nedsatt sexuell funktion, minskad sexlust.

I vildigt séllsynta fall har vissa patienter med allvarlig skada p& den tunna, klara hinnan pé 6gats
framre del (hornhinnan) utvecklat grumliga flickar p& hornhinnan pa grund av ackumulering av
kalcium under behandlingen med 6gondroppar.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d4ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Xalcom ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvind detta lakemedel fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter Utg.dat..
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvara odppnad flaska i kylskap (2—8 °C). Nar flaskan 6ppnats &r det inte nddvandigt att forvara den i
kylskédp men den ska forvaras vid hogst 25 °C.

Oppnad flaska ska anviindas inom 4 veckor. Nir du inte anvinder Xalcom ska flaskan forvaras i
ytterkartongen, sé att den skyddas mot ljus.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
De aktiva substanserna &r latanoprost 50 mikrogram/ml och timolol 5 mg/ml som timololmaleat.

Ovriga innehéllsimnen &r:

natriumklorid

bensalkoniumklorid
natriumdivitefosfatmonohydrat (E3391)
dinatriumfosfat (E339ii)

saltsyra (for justering till pH 6.0)
natriumhydroxid (for justering till pH 6.0)
vatten for injektionsvétskor.

Xalcoms utseende och forpackningsstorlekar
Varje flaska innehaller 2,5 ml Xalcom 6gondroppar.

Xalcom ér en klar och farglos vitska.

Xalcom finns i forpackningsstorlekar pa 1, 3 eller 6 flaskor.
Eventuellt marknadsfors inte alla forpackningsstorlekar.

Innehavare av godkéinnande for forséaljning
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Nederldnderna

Lokal foretriadare
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Viatris Oy
Tel: 020 720 9555

Tillverkare
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12
2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien

Denna bipacksedel dindrades senast 12.10.2023
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