INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Xalacom® 50 mikrogram/ml + 5 mg/ml, gjendraber, oplgsning

Latanoprost/timolol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at

bruge medicinen.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Xalacom® til dig personligt. Lad derfor
veere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Xalacom®
3. Sadan skal du tage Xalacom®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

. VIRKNING OG ANVENDELSE

Xalacom® bestar af en kombination af to typer medicin (en
prostaglandinanalog og en beta-blokker), som saenker trykket i
ojet pa hver sin made.

Du kan bruge Xalacom® til at seenke forhgjet tryk i gjet f.eks.
ved gren steer (glaukom), nar behandling med beta-
blokkergjendraber eller prostaglandin analoger alene er
utilstraekkeligt.

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

2. DET SKAL DU VIDE, FR DU BRUGER XALACOM®

Brug ikke Xalacom®:

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for latanoprost, timolol
eller et af de gvrige indholdsstoffer.

- hvis du har sygdomme i luftvejene, sasom astma (eller
tidligere har haft astma) eller KOL (kronisk obstruktiv
lungesygdom, rygerlunger).

- hvis du har en alvorlig hjertesygdom.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Xalacom®:

Tal med lzegen, inden du bruger Xalacom®:

- hvis du har hjerteproblemer, kredslgbssygdomme, lavt
blodtryk.

- hvis du har astma eller andre lungeproblemer.

- hvis du har diabetes eller for lavt blodsukker, da Xalacom®
kan slgre symptomer pa for lavt blodsukker.

- hvis du har for hajt stofskifte, da Xalacom® kan slare
symptomerne.

- hvis du har allergi.

- hvis du har terre gjne eller skader pa hornhinden.

- Hovis du bruger kontaktlinser, skal du tage dem ud, inden du
bruger medicinen, og vent mindst 15 minutter, for du seetter
kontaktlinserne i igen. Forteel det til laegen, hvis du har terre
ojne eller skader pa hornhinden.

- Hvis du har eller har haft beteendelse i hornhinden
forarsaget af herpesvirus.

Var opmarksom pa folgende:

- Xalacom® kan gradvist aendre farven af det behandlede gje
ved at gge maengden af brunt farvestof i regnbuehinden
(iris). Farveaendringen kan veere varig.

- | visse sportsgrene vil forekomsten af det virksomme stof
(timolol) i urinen ved kontrol medfgre diskvalifikation af den
sportsudgvende.

Brug af anden medicin:

Fortzel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept.

Tal med din leege, hvis du tager:

- Anden medicin mod forhgjet tryk i gjet.

- Hjertemedicin.

-

- Medicin mod for hgijt blodtryk.

- Medicin mod migreene (clonidin).

- Medicin mod diabetes.

Hvis du bruger Xalacom® sammen med andre gjendraber, bar
der mindst ga 5 minutter imellem drypning med de forskellige
gjendraber.

Graviditet og amning:

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du bruger nogen
form for medicin.

Graviditet:

Du ma ikke bruge Xalacom®, hvis du er gravid.

Amning:

Xalacom® udskilles i modermaelken. Du méa derfor ikke bruge
Xalacom®, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed:

Inddrypning af gjendraber kan forarsage forbigaende slgring af
synet. Indtil dette er gaet over, ber du ikke fare motorkeretg;j
eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Xalacom®:

Xalacom® indeholder benzalkoniumchlorid, som kan give
irritation af gjnene og misfarve blgde kontaktlinser. Undga
derfor kontakt med blgde kontaktlinser. Tag kontaktlinserne
ud, inden medicinen bruges, og vent mindst 15 minutter, for du
seetter kontaktlinserne i igen.

3. SADAN SKAL DU BRUGE XALACOM®

Brug altid Xalacom® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg lzegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne: 1 gjendrabe i det/de angrebne gje/ajne en gang
daglig.

Den daglige dosis bar ikke overskride 1 drabe i det/de
angrebne gje/gjne.

Hvis du bruger kontaktlinser, skal du tage dem ud, inden du
bruger medicinen, og vent mindst 15 minutter, for du seetter
kontaktlinserne i igen.

AEldre: Det er ikke ngdvendigt at justere dosis. Felg laegens
anvisning.

Born: Du ma kun bruge Xalacom® til barn efter lzegens
anvisning.

Brugsanvisning:

1. Vask haenderne.

2. Fjern sikkerhedshaetten.
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5. For spidsen af flasken teet til gjet uden at rere gjet.



6. Tryk let pa flasken og dryp en drabe i gjet.

7. Slip gjenlaget igen.

8. Skru laget pa flasken.

Hvis du har brugt for meget Xalacom®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget
mere af Xalacom®, end der star i denne information, eller mere
end laegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).
Symptomer pa overdosering er gjenirritation, langsom puls,
lavt blodtryk, vejrtreekningsbesvaer og hjertestop.

Hvis du har glemt at bruge Xalacom®
Du ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis. Fortseet blot med den szedvanlige dosis.

4. BIVIRKNINGER
Xalacom® kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Hypp/ghed ikke kendit:

Beteendelse af regnbuehinden og stralelegemet med
gjensmerter lysskyhed og evt. nedsat syn. Kontakt laege
eller skadestue.

- Forveerring af brystkramper (angina pectoris). Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Astma, forveerring af astma og andengd. Kan veere eller
blive alvorligt. Kontakt laege eller skadestue.

- Pludseligt hududsleet, haevelser i ansigtet
andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til
timer) pga. overfglsomhed. Kan veere livsfarligt. Ring 112.

- Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i
hjernen eller hjernebladning. Ring 112.

- Abnorm treethed og lammelser af muskler, iseer af gjenlag,
andedraetsbesveer. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ved andedraetsbesvaer ring 112.

- Arehindelgsning efter gjenoperationer. Kontakt lzege eller
skadestue.

- Hjertestop. Ring 112.

- Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken
for brystet, hurtig puls, haevede ben pga. darligt hjerte.
Kontakt straks lsege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Hvide, "dede” fingre og teeer. Kontakt laegen.

- Vejrtreekningsbesvaer. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud
af 10 patienter):

- Gradvis eendring af gjenfarven (brun pigmentering).

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 100 patienter):

- @ijenirritation (herunder stikken, breendende fornemmelse
og klge), gjensmerte.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10

ud af 1.000 patienter):

- Hovedpine.

- Forgget blodtilstramning til gjnene, gjenbeteendelse med
rede gjne og tareflad, sleret syn, gget tareflad, betaendelse
af gjenlagsranden, hornhindelidelser.

Hududsleet, kige.

Hypp/ghed ikke kendft:

Svimmelhed, prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden.

- Mgrkere, laengere og tykkere gjenvipper, heevelse i
nethinden, haevelser omkring gjnene, tarre gjne,
beteendelse i hornhinden, haevelse og overfladiske skader
pa hornhinden, gjenvipper som vokser i forkert retning,
nedsat falsomhed af hornhinden, synsforstyrrelser,
iriscyste, dobbeltsyn, haengende gjenlag.

- Hjertebanken.
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- Maerkfarvning af gjenlagshuden, hartab, psoriasislignende
udsleet eller forveerring af psoriasis.

- Hornhindebeteendelse forarsaget af Herpesvirus.

- Ledsmerter, muskelsmerter.

- Neeldefeber.

- Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

- Hukommelsestab, nedsat sexlyst, sgvnlgshed, mareridt.

- Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig
opvagning, tal med leege. | alle andre tilfeelde ring 112.

- Susen for grerne (tinnitus).

- Hijertebanken.

- Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
laegen.

- Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget
langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du
kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

- Kolde haender og fgdder.

- Andengd. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Kontakt laege eller skadestue.

- Hoste.

- Kvalme, diarré, sure opstad / halsbrand, ter mund.

- Krafteslgshed og svaghed, brystsmerter, heevelser.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende
eller bliver veerre eller du far bivirkninger, som ikke er neevnt
her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Brug ikke Xalacom® efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Xalacom® ma kun anvendes 4 uger efter abning.

Opbevar Xalacom® i kgleskab (2-8 °C). Efter anbrud ikke over
25 °C.

Opbevar Xalacom® i original beholder, da det er felsomt for lys.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Xalacom® indeholder:

- Aktive stoffer: Latanoprost 50 mikrogram/ml, timololmaleat
svarende til timolol 5 mg/ml.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid,
benzalkoniumchlorid,
natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, vandfrit
dinatriumphosphat, saltsyre, natriumhydroxid, vand til
injektionsvaesker.

Pakningsstorrelser:
Xalacom® fas i pakninger med 2,5 ml og 3 x 2,5ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller:

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
EuroPharmaDK, Tarp Byvej 81-83, 6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af:
EuroPharmaDK, Tarp Byvej 81-83, 6715 Esbjerg N.

Xalacom® er et registreret varevaerke, der tilhgrer Pfizer
Enterprises SARL.
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