Indlaegsseddel: Information til brugeren
Xalcom® 50 mikrogram/ml + 5 mg/ml, ejendriber, oplesning
latanoprost og timolol

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette la2gemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Xalcom til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Xalcom
3. Sadan skal du bruge Xalcom

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Se den nyeste indlegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse

Xalcom indeholder to aktive indholdsstoffer, latanoprost og timolol. Latanoprost tilherer den gruppe,
der kaldes prostaglandinanaloger, og virker ved at gge den naturlige stremning af veaske fra gjet til
blodbanen. Timolol tilherer den gruppe, der kaldes betablokkere, og virker ved at nedsatte mangden
af vaeske, der dannes i gjet.

Xalcom bruges til at seenke det indre tryk i gjet, hvis du har gren steer eller forhejet tryk i gjet. Bade
gron steer og forhgjet tryk i gjet vil med tiden pévirke dit syn. Din leege vil typisk ordinere Xalcom, nar
andre gjendraber ikke har haft tilstraekkelig virkning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Xalcom

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Xalcom kan bruges af voksne kvinder og maend (herunder &ldre), men ber ikke anvendes, hvis du er
under 18 ar.

Brug ikke Xalcom

e hvis du er allergisk over for latanoprost, timolol, betablokkere eller et af de evrige indholdsstoffer i
Xalcom (angivet i punkt 6).

e hvis du har eller tidligere har haft &ndedratsproblemer sdsom astma eller svaer kronisk obstruktiv
bronkitis (alvorlig lungesygdom som kan medfere hivende, besvearet vejrtrackning eller
leengerevarende hoste).

e hvis du har alvorlige hjerteproblemer eller uregelmaessig hjerterytme.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du bruger Xalcom, hvis du har eller har haft:

e Hjertekarsygdom (symptomerne kan omfatte brystsmerter eller trykken for brystet, andenad eller
kveelning), hjertesvigt, lavt blodtryk

e Forstyrrelser i hjertefrekvensen som langsom puls

e Vejrtreekningsproblemer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom

e Lidelse med darlig blodcirkulation (Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom)

e Diabetes, da timolol kan maskere tegn og symptomer pé lavt blodsukker

e Overaktivitet af skjoldbruskkirtlen, da timolol kan maskere tegn og symptomer

e Foretaget operation i gjet, dette geelder ogsa gré steer

e Jjenproblemer, f.eks. gjensmerter, -irritation eller -betendelse eller hvis du har uklart syn

e Torre gjne

e Kontaktlinser. Du kan stadig anvende Xalcom, men du skal folge vejledningen for
kontaktlinsebrugere i afsnit 3

e Smerter i eller omkring hjertet (s&rligt af den type, der kaldes Prinzmetals angina)

¢ Virusinfektion i gjet forarsaget af herpes simplex-virus (HSV)

e Hvis du ved, at du kan fa saerligt alvorlige allergiske reaktioner, der vil kraeve hospitalsbehandling.

Forteel leegen, for du skal opereres, at du bruger Xalcom, da timolol kan @ndre virkningen af visse
leegemidler, der anvendes under anastesi.

Brug af anden medicin sammen med Xalcom
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler eller har brugt det for
nylig. Dette gaelder ogsa medicin (eller gjendraber), som ikke er kabt pa recept.

Xalcom kan pévirke eller pavirkes af anden medicin du bruger, herunder andre gjendraber til
behandling af glaukom (gren steer). Fortal din leege, hvis du bruger eller har til hensigt at bruge
medicin til at seenke blodtrykket, hjertemedicin eller leegemidler til behandling af diabetes.

Tal iseer med din laege eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin af folgende typer:

e Prostaglandiner, prostaglandinanaloger eller -derivater

e Blodtrykssankende medicin (betablokkere)

e Adrenalin

e Midler mod forhgjet blodtryk, f.eks. calcium kanalblokkere, guanethidin, antiarrytmika,
hjerteglykosider eller parasympathomimetika

Quinidin (til behandling af hjerteproblemer og nogle typer af malaria)

e Antidepressiv medicin (fluoxetin og paroxetin).

Brug af Xalcom sammen med mad og drikke
Du kan tage Xalcom i forbindelse med et maltid, men det er ikke nedvendigt.

Graviditet, amning og fertilitet

Graviditet
Brug ikke Xalcom, hvis du er gravid, medmindre din laege vurderer, at det er ngdvendigt. Forteel straks
din leege, hvis du er gravid, tror at du er gravid, eller planleegger at blive gravid.

Amning
Brug ikke Xalcom, hvis du ammer. Xalcom kan gé over i modermelken. Sperg din lege til rds, for
du tager medicin mens du ammer.

Fertilitet
Dyreforseg har vist, at hverken latanoprost eller timolol pévirker fertiliteten hos mend og kvinder.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Nér du bruger Xalcom, kan dit syn slares kortvarigt. Hvis det sker for dig, mé du ikke kere bil,
motorcykel eller cykle og du ma ikke arbejde med vaerktej eller maskiner, for dit syn bliver klart igen.

Xalcom indeholder konserveringsmidlet benzalkoniumchlorid samt fosfatbuffere.
Hver milliliter af dette leegemiddel indeholder 0,2 mg benzalkoniumchlorid.

Benzalkoniumchlorid kan blive absorberet af blede kontaktlinser og kan misfarve kontaktlinserne. Du
skal derfor tage kontaktlinserne ud, inden du drypper gjnene, og vente 15 minutter, for du setter
kontaktlinserne i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa forarsage gjenirritation, iser hvis du har terre gjne, eller har skader pa
gjets overflade (hornhinden). Hvis du oplever gener i gjet, f.eks. stikkende eller smertende
fornemmelse i gjet efter du har dryppet gjnene, skal du tale med legen.

Hver milliliter af dette leegemiddel indeholder 6,3 mg fosfater, hvilket svarer til 0,2 mg pr. drabe.

Hvis du har store skader pé gjets overflade (hornhinde) kan fosfater i sjaeldne tilfaelde forarsage
mudrede pletter pé gjets overflade, da der ophobes calcium (kalk) under behandlingen.

3. Sadan skal du bruge Xalcom

Brug altid Xalcom ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg
leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis for voksne (herunder @®ldre) er 1 drabe i det/de angrebne gje/gjne.

Brug ikke Xalcom mere end 1 gang dagligt, da hyppigere drypning kan nedsatte virkningen af
behandlingen.

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.
Din leege kan anbefale ekstra kontrol af dit hjerte og kredsleb mens du bruger Xalcom.
Kontaktlinsebrugere

Hvis du bruger kontaktlinser, skal disse tages ud, inden du drypper gjnene. Efter drypning skal du
vente 15 minutter, for du setter kontaktlinserne i igen.

Brugsanvisning
1. Vask henderne og sid ned eller sté behageligt.
2. Skru den yderste sikkerhedshztte af (denne kan smides vak).

Figur 1



3. Skru det inderste l1ag af. Dette lag skal gemmes.

4. Treek forsigtigt ned i det nederste gjenlag med en finger.

For spidsen af flasken tet til gjet uden at rere gjet.

6. Tryk let pa flasken, s& der dryppes én drébe i gjet. Slip
gjenlaget.

e

7. Efter at have brugt Xalcom skal du trykke en finger ind i
hjernet af gjet ved naesen (figur 4) i 2 minutter. Dette
medvirker til at minimere mangden af timolol, der kommer ud e
i resten af kroppen.

Figur 4
Gentag for det andet gje, hvis din laege har sagt, at du skal dryppe begge ojne.
9. Skru det inderste 1&g pa igen.

*x

Hyvis du bruger Xalcom sammen med andre gjendriber
Vent mindst 5 minutter efter du har brugt Xalcom inden du bruger andre gjendraber.

Hyvis du har brugt for meget Xalcom
Hvis du drypper for mange draber Xalcom i gjet, kan der opsta irritation af gjet, og gjnene kan lobe i
vand og blive rade. Dette forsvinder igen, men hvis du er bekymret, skal du kontakte leegen.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Xalcom, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du har drukket Xalcom

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du ved et uheld har drukket gjendraberne. Tag
emballagen med. Efter indtagelse af Xalcom kan man fa kvalme, mavesmerter, traethedsfolelse,
redmen, svimmelhed og svedeture.

Hyvis du har glemt at bruge Xalcom

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den
sedvanlige dosering pé det saedvanlige tidspunkt. Sperg laegen eller pd apoteket, hvis der er noget, du
er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du kan oftest fortsatte med at anvende dine gjendraber, hvis bivirkningerne ikke er alvorlige. Tal med
leegen eller apoteket hvis du er bekymret. Du mé ikke stoppe med at bruge Xalcom uden forst at tale
med din laege.

Nedenfor er anfort de kendte bivirkninger ved Xalcom. Den vigtigste bivirkning er risiko for en
gradvis permanent andring i gjenfarve. Der er ogsa risiko for at Xalcom kan pévirke hjertefunktionen.
Hvis du oplever, at din hjerterytme eller -funktion @ndres, skal du kontakte din lege.

Felgende bivirkninger er set ved brug af Xalcom:

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere en 1 ud af 10 behandlede):

- En gradvis ®&ndring af gjenfarve til mere brun. Hvis du har blandet gjenfarve, (f.eks. bla-brun,
gra-brun, gul-brun eller gren-brun) vil sandsynligheden for at du ser disse andringer vare
storre, end hvis du ikke har blandet gjenfarve (f.eks. bla, gra, gren eller brun). Andringen af
gjenfarven sker langsomt og er maske ikke synlig i flere méneder til &r. Farveandringen er
permanent og kan vare mere tydelig, hvis du kun bruger Xalcom i det ene gje. Der er intet der
tyder pa, at den &ndrede gjenfarve giver problemer. Nar behandling med Xalcom er stoppet,
@ndrer gjenfarven sig ikke lengere.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 patienter ud af 100):
- Irritation af gjet (en brendende, knasende, klgende eller stikkende fornemmelse i gjet, samt
folelsen af at have noget i gjet) og ejensmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 patienter ud af 1.000):
- Hovedpine
- @jenradmen, gjenbetaendelse, uklart syn, rindende gjne, betendelse i gjenlagene, irritation
eller adelaeggelse af gjets overflade
- Hududsl=t eller klge.

Andre bivirkninger

Ligesom anden medicin, der anvendes i gjnene, vil Xalcom (latanoprost og timolol) blive optaget i
blodet. Forekomsten af bivirkninger efter brug af gjendréber er lavere, end nar medicinen indtages
gennem f.eks. munden eller som indsprejtning.

Selvom de ikke er set ved behandling med Xalcom, er de felgende bivirkninger set ved behandling
med indholdsstofferne i Xalcom (latanoprost og timolol) og kan derfor forckomme ved brug af
Xalcom. Disse bivirkninger omfatter bivirkninger, der er set ved brug af betablokkere (f.eks. timolol)
til behandling af gjenlidelser.

e Hornhindebetendelse i gjet forarsaget af infektion med herpes simplex-virus (HSV).

o Allergiske reaktioner, som omfatter hele kroppen, herunder havelser under huden (der kan
forekomme omrader som ansigt og lemmer, og kan medfere synke- eller vejrtreekningsbesvar),
naeldefeber, lokalt hududsleet eller hududslat over hele kroppen, klgen, alvorlig pludselig
livstruende allergisk reaktion.

Lavt blodsukker

Svimmelhed.

Sevnlashed, depression, mareridt, hukommelsestab, hallucinationer

Besvimelse, blodprop i hjernen eller hjerneblgdning, nedsat blodforsyning til hjernen, mere udtalte
symptomer pa myastenia gravis (muskelsygdom), svimmelhed, prikkende, usedvanlig
fornemmelse (som snurrende fornemmelser eller folelsesloshed 1 huden), hovedpine



e Hevelse af den bagerste del af gjet, veeskefyldt omréade i gjet (iriscyste), lysfolsomme gjne,
indfaldende gjne (haengende gjenlag).

e Symptomer pa gjenirritation (f.eks. breenden, stikken, klgen, tareflad, redmen),
gjenlagsbetendelse, hornhindebetendelse, sloret syn og lesning af laget under nethinden, der
indeholder blodkar, efter gjenkirurgi (hvilket kan forérsage synsforstyrrelser), nedsat folsomhed i
hornhinden, gjenterhed, beskadigelse af gjeablets yderste lag, nedsaenkede gjenlag (medferer at
gjnene er halvlukkede), dobbeltsyn.

e Morfarvning af huden rundt omkring gjnene, &ndringer i gjenvipper og de fine har omkring gjet
(flere hér, leengere, tykkere og merkere), endringer i vaekstretning af gjenvipper, haevelser
omkring gjet, haevelse i1 den farvede del af gjet, ardannelse pa gjets overflade.

e Ringen for grene (tinnitus).

e Angina, forveerring af angina pectoris hos patienter med hjerteproblemer.

e Langsom puls, brystsmerter, hjertebanken, vaeskeophobning i kroppen (edem), @ndringer i
hjerterytmen eller hjertefrekvensen, kronisk hjertesvigt (hjertelidelse med &ndened og havede
fodder og ben pé grund af vaeskeophobning), en type hjerterytmeforstyrrelse, hjerteanfald,
hjertesvigt.

e Lavt blodtryk, Raynauds fenomen (hvide, dede” fingre og teer), kolde hander og fodder.

e Stakandethed, sammentrakning af luftvejene i lungerne (fortrinsvis hos patienter med
luftvejssygdomme), vejrtraekningsbesveer, hoste, astma, forvarring af eksisterende astma.

o Smagsforstyrrelser, kvalme, fordgjelsesbesver, diarré, mundterhed, mavesmerter, opkastning.
Hartab, hududslat med hvidligt selvlignende udseende (psoriasis-lignende hududsleet) eller
forverring af psoriasis, hududslat.

e Ledsmerter, muskelsmerter, der ikke er forarsaget af aktivitet, krafteslashed, treethed.

o Scksuelle problemer, nedsat libido.

I meget sjeeldne tilfeelde har nogle patienter med alvorlige skader pa den klare hinde forrest pé gjet
(hornhinden) udviklet uklare pletter pd hornhinden som skyldes, at der ved behandlingen sker en
gradvis samling af kalk her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Opbevar Xalcom utilgengeligt for bern.

Brug ikke Xalcom efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Uébnet gjendrabeflaske skal opbevares i kaleskab (2 °C — 8§ °C).

Efter abning af gjendrabeflasken er det ikke nedvendigt, at opbevare den i kaleskab, men den ma dog
ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Bruges senest 4 uger efter abning. Opbevares i den ydre
karton for at beskytte mod lys.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Xalcom indeholder:

— Aktive stoffer: Latanoprost 50 mikrog/ml og timolol 5 mg/ml.

— Qvrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, benzalkoniumchlorid, natriumdi-
hydrogenphosphatmonohydrat (E3391), dinatriumphosphat (E339ii), saltsyre (til justering af pH til
6,0), natriumhydroxid (til justering af pH til 6,0) og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsterrelse

Hver gjendrabeflaske indeholder 2,5 ml Xalcom, gjendréber, oplesning.

Xalcom gjendraber, oplesning er en klar farvelas veaske.

Xalcom fas i pakninger med 1, 3 eller 6 gjendrabeflasker. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Markedsforing i Danmark:
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den Ijssel, Nederlandene.

Fremstiller:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgien.

Dette lzegemiddel er godkendt i EU/EGQS’s medlemslande under felgende navne:
Xalacom: Belgien, Frankrig, Grakenland, Holland, Irland, Italien, Luxembourg, Portugal, Spanien,
Storbritannien, Tyskland og Ostrig.

Xalcom: Danmark, Finland, Island, Norge og Sverige.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret februar 2021.
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