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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Xalcom 50 micrograme/ml + 5 mg/ml picaturi oftalmice solutie
latanoprost/timolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Tn acest prospect gisiti:

Ce este Xalcom si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Xalcom
Cum sa utilizati Xalcom

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Xalcom

Continutul ambalajului si alte informatii

ocourwdE

1. Ce este Xalcom si pentru ce se utilizeaza

Xalcom contine doud medicamente: latanoprost si timolol. Latanoprost apartine unui grup de medicamente
cunoscut sub denumirea de analogi ai prostaglandinelor. Timolol apartine unui grup de medicamente
cunoscut ca beta-blocanti. Latanoprost actioneaza prin cresterea fluxului natural al lichidului din ochi cétre
circulatia sanguina. Timolol actioneaza prin incetinirea procesului de formare a lichidului Tn ochi.

Xalcom este utilizat pentru a reduce presiunea din ochiul dumneavoastra, in situatia cand aveti afectiuni
cunoscute sub denumirea de glaucom cu unghi deschis sau hipertensiune oculard. Ambele afectiuni sunt
legate de o crestere a presiunii din ochiul dumneavoastra, care va poate determina afectarea vederii. De
reguld, medicul dumneavoastrd va va prescrie Xalcom atunci cind alte medicamente nu au actionat
corespunzator.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Xalcom

Nu utilizati Xalcom:

- daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6).

- daca suferiti sau ati suferit de astm bronsic sau de probleme severe de respiratie;

- daca aveti probleme grave cu inima sau tulburéri ale ritmului batdilor inimii: batai rare ale inimii
(bradicardie sinusala, bloc atrioventricular de grad II sau III), sau afectare severa, acuta a functiei
inimii (soc cardiogenic);

- daca sunteti gravida (sau intentionati sa ramaneti gravida);
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- daca alaptati;
- daca aveti varsta mai mica de 18 ani.

Atentionari si precautii
Inainte s utilizati Xalcom, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Tnaintea tratamentului cu Xalcom, spuneti medicului dumneavoastrd dacd sunteti in oricare dintre
urmatoarele situatii:
- daca urmeaza sa faceti orice fel de operatie la ochi (inclusiv operatie de cataractd) sau daca ati avut
in trecut orice fel de operatie la ochi;
- daca aveti probleme cu ochii (cum sunt dureri la nivelul ochilor, iritatie sau inflamatie la nivelul
ochiului sau vedere incetosata);
- daca stiti ca suferiti de uscaciunea ochilor;
- daca purtati lentile de contact. Puteti totusi sa utilizati Xalcom, insa trebuie sa urmati instructiunile
de la pct.3, pentru persoanele care poarta lentile de contact;
- daca aveti probleme cu inima (insuficienta cardiaca, batai rare ale inimii);
- daca aveti unele boli ale circulatiei periferice (boala sau sindrom Raynaud);
- daca aveti dificultati de respiratie determinate de o boald de plaméani sau de probleme cu plamanii;
- daca aveti probleme cu circulatia sangelui sau aveti tensiune arteriald mica;
- daca sunteti diabetic sau aveti concentratie mica de zahar in sange (hipoglicemie);
- daca stiti ca aveti probleme cu glanda tiroida (hipertiroidism);
- daca stiti ca suferiti de angind (in special de un tip de angina cunoscut ca angina Prinzmetal);
- daca stiti ca suferiti de reactii alergice severe care, de reguld, ar necesita tratament in spital;
- daca suferiti sau ati suferit de o infectie virald a ochiului determinatad de virusul herpes simplex
(VHS).

Xalcom impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Unele medicamente, atunci cand sunt administrate in acelasi timp cu Xalcom, pot influenta modul in care
Xalcom actioneaza, sau Xalcom poate influenta modul in care aceste medicamente actioneaza.
Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti in tratament cu oricare dintre urmatoarele tipuri de
medicamente:

e antagonisti ai canalelor de calciu — folosifi in tratamentul tensiunii arteriale crescute (hipertensiune)
sau a afectdrii arterelor peretilor inimii (boald coronariand);
guanetidina — recomandata n tratamentul tensiunii arteriale crescute;
beta-blocanti - recomandati in tratamentul tensiunii arteriale crescute;
antiaritmice — folosite pentru reglarea ritmului cardiac;
glicozide digitalice — pentru tratamentul insuficientei cardiace;

e parasimpatomimetice — recomandate Tn tratamentul glaucomului;
Folosirea concomitentd a Xalcom impreuna cu medicamentele de mai sus poate provoca scaderi ale tensiunii
arteriale si/sau batai rare ale inimii.

Medicamente care actioneaza in acelasi mod cu Xalcom
Folosirea Xalcom impreuna cu urmatoarele medicamente poate accentua efectele acestora. Prin urmare
folosirea concomitentd a 2 beta-blocanti cu administrare oftalmica sau a 2 derivati de prostaglandine nu este
recomandata.

e Clonidina - daca folositi clonidina pentru scaderea tensiunii crescute din ochi, impreuna cu Xalcom,

si opriti brusc administrarea clonidinei ati putea avea o crestere brusca a tensiunii arteriale.
e Chinidina — folosita pentru tratamentul malariei;
e Paroxetina, fluoxetina — antidepresive.

Xalcom impreuni cu alimente si bauturi
Mesele obisnuite, alimentele sau bauturile nu au efect asupra momentului sau modului in care trebuie sa
utilizati Xalcom.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Nu utilizati Xalcom daca sunteti gravida decat daca medicul dumneavoastra considera ca este necesar.
Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida.

Alaptarea
Nu utilizati Xalcom daca alaptati. Xalcom poate trece in laptele matern. Adresati-va medicului

dumneavoastrd pentru recomandari Tnainte de a lua orice medicament in timpul alaptarii.

Ferilitatea
In studiile pe animale, latanoprost si timolol nu au aratat efecte asupra fertilitatii la mascul sau femel.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cand utilizati Xalcom, este posibil ca pentru scurt timp sa aveti vederea incetosata. Daca vi se intampla acest
lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje, pana cand vederea dumneavoastra nu redevine limpede.

Xalcom contine cloruri de benzalconiu si solutii tampon de fosfat

Acest medicament contine clorurd de benzalconiu 0,2 mg in fiecare mililitru.

Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de lentilele de contact moi §i poate schimba culoarea lentilelor de
contact. Trebuie sa indepartati lentilele de contact inainte de utilizarea acestui medicament si sa le puneti la
loc dupa 15 minute.

De asemenea, clorura de benzalconiu poate provoca iritatie oculara, in special daca aveti ochii uscati sau
afectiuni ale corneei (stratul transparent al partii din fatd a ochiului). Daca resimtiti o senzatie neobisnuita,
intepaturi sau durere la nivelul ochilor dupa utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Acest medicament contine fosfati 6,3 mg n fiecare mililitru, echivalentul la 0,2 mg per picatura.

Daca suferiti de vatamari severe ale stratului transparent al partii din fata a ochiului (corneea), fosfatii pot
provoca, in cazuri foarte rare, zone incetosate pe cornee, din cauza depunerilor de calciu din timpul
tratamentului.

3. Cum sa utilizati Xalcom

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata pentru adulti (inclusiv varstnici) este de o picatura pe zi in ochiul (ochii) afectati.

Nu utilizati Xalcom mai mult de o datd pe zi, deoarece eficienta tratamentului poate fi redusa daca il
administrati mai des.

Medicul dumneavoastra va poate cere sa faceti controale suplimentare ale inimii si circulatiei sangelui, cat
timp utilizati Xalcom.

Persoane care poarta lentile de contact
Daca purtati lentile de contact, acestea trebuie inldturate Tnainte sa utilizati Xalcom. Dupa ce ati folosit
Xalcom, trebuie sa asteptati 15 minute inainte de a va reaplica lentilele de contact.

Daca trebuie sa folositi si alt medicament sub forma de picaturi oftalmice, instilati-le la 5 minute dupa sau
inaintea instilarii de Xalcom.



Instructiuni pentru utilizare

1. Spalati-va pe maini si agezati-va sau stati in picioare Intr-o pozitie confortabila.

2. Rasuciti capacul exterior al flaconului (care poate fi aruncat).

3. Desurubati capacul interior protector. Acesta trebuie pastrat.

4. Trageti usor cu degetul de pleoapa inferioara a ochiului afectat.
5. Plasati varful flaconului aproape de ochi, dar fara a atinge ochiul.

6. Apasati usor flaconul lasand s curgd o singura picatura in ochi, apoi puteti elibera
pleoapa.

7. Apasati cu degetul unghiul intern al ochiului afectat, aproape de nas. Tineti apasat
pentru un minut, cu ochiul inchis.

8. Repetati administrarea la celalalt ochi, daca medicul v-a spus sa faceti acest lucru.
9. Insurubati la loc capacul interior protector al flaconului.

Daca folositi si alte picaturi de ochi
Lasati sa treaca cel putin 5 minute intre utilizarea Xalcom si a celorlalte picaturi.

Utilizarea la copii
Tratamentul cu Xalcom nu este recomandat copiilor.

Daca utilizati mai mult Xalcom decét trebuie

Daca aplicati prea multe picaturi in ochi, este posibil sa apara unele mici iritatii la nivelul ochiului si ochii
pot sa lacrimeze si sa se Inroseascd. Spuneti imediat medicului dumneavoastra despre acest incident. El va
decide ce este de facut.

Daca uitati sa utilizati Xalcom
Continuati sa utilizati doza obignuita si la momentul din zi obignuit. Nu utilizati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.



Daci incetati sa utilizati Xalcom
Nu opriti administrarea Xalcom decat la indicatia medicului.

Daca inghititi Xalcom

Daca inghititi accidental Xalcom, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra. In cazul in care ati inghitit
mult Xalcom, este posibil sa va simtiti rau, sa aveti dureri de stomac, senzatie de oboseala, inrosirea brusca a
fetei cu ameteli si sa incepeti sa transpirati.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

De reguld, puteti continua utilizarea picaturilor, cu exceptia situatiei in care reactiile sunt grave. Daca sunteti
ingrijorat, adresati-vd medicului sau farmacistului. Nu incetati sa utilizati Xalcom inainte de a discuta cu
medicul dumneavoastra.

Mai jos, sunt mentionate reactiile adverse cunoscute la utilizarea Xalcom. Cea mai importantd reactie
adversa este posibilitatea modificarii treptate si permanente a culorii ochiului dumneavoastrd. Este, de
asemenea, posibil ca Xalcom sd determine modificari importante in functionarea inimii dumneavoastra. Daca
observati modificari ale ritmului batdilor sau functionarii inimii trebuie sa va adresati medicului si sa i
spuneti ca utilizati Xalcom.

Se cunosc urmatoarele reactii adverse la utilizarea Xalcom:
Reactii adverse foarte frecvente (posibil si afecteze mai mult 1 din 10 utilizatori):

Modificarea treptatd a culorii ochiului prin cresterea cantitatii de pigment brun in partea coloratda a ochiului
cunoscutd ca iris. Daca aveti ochi de culoare mixta (albastru-brun, gri-brun, galben-brun sau verde-brun),
este mai probabil sd observati aceste schimbari decat daca aveti o culoare unica a ochilor (albastri, gri, verzi
sau cdprui). Oricare ar fi modificarea culorii ochilor, aceasta poate sd apara in decurs de ani de zile. Aceste
modificari ale culorii pot fi permanente si diferenta de culoare poate fi mai evidentd daca utilizati Xalcom la
un singur ochi. Se pare ca nu sunt probleme asociate cu modificarea culorii ochilor. Modificarea culorii
ochilor nu evolueaza dupa incetarea tratamentului cu Xalcom.

Reactii adverse frecvente (posibil sa afecteze mai putin de 1 din 10 utilizatori):

Iritatia ochilor (o senzatie de arsurd, nisip in ochi, mancarime, intepaturi sau senzatia de corp strain in ochi)
si durere la nivelul ochilor.

Reactii adverse mai putin frecvente (posibil si afecteze mai putin de 1 din 100 de persoane):

- Dureri de cap,

- Inrosirea ochilor, infectie la nivelul ochilor (conjunctivitd), vedere incetosatd, licrimare, inflamarea
pleoapelor, iritatie sau fisurarea Suprafetei ochiului

- Eruptii trecatoare la nivelul pielii sau mancarime (prurit)



Alte reactii adverse :

La fel ca alte medicamente cu utilizare la nivelul ochilor, Xalcom (latanoprost si timolol) este absorbit in
sange. Frecventa de aparitie a reactiilor adverse dupa utilizarea picaturilor pentru ochi este mai mica decat
atunci cand, de exemplu, medicamentul este inghitit sau injectat.

Desi nu au fost observate in cazul Xalcom, urmatoarele reactii adverse suplimentare au fost observate la
utilizarea medicamentelor din Xalcom (latanoprost si timolol) si de aceea, ele pot sa apara cand utilizati
Xalcom. Reactiile adverse enumerate includ reactii observate cand medicamente din clasa beta-blocantelor
(de ex. timolol) au fost utilizate in tratamentul afectiunilor ochilor:

- Aparitia unei infectii virale a ochiului cauzata de virusul herpes simplex (VHS)

- Reactii alergice generalizate, inclusiv umflaturi sub piele, care pot aparea la nivelul unor zone cum sunt
fata si membrele si pot astupa caile respiratorii, putdnd provoca dificultdti la inghitire sau de respiratie,
urticarie sau eruptie la nivelul pielii insotita de mancarime, eruptii la nivelul pielii localizate sau
generalizate, mancarime, reactie alergica severa aparuta brusc care pune viata in pericol.

- Scaderea nivelului zaharului din sange.

- Ameteala.
- Dificultate la adormire (insomnie), depresie, cosmaruri, pierderi de memorie, halucinatii.

- Lesin, accident vascular cerebral, circulatia redusid a sangelui de la nivelul creierului, agravarea
simptomelor de miastenia gravis (o afectiune a muschilor), senzatii neobisnuite ca de intepaturi si
dureri de cap.

- Umflarea partii din spate a ochiului (edem macular), chist plin cu lichid in portiunea colorata a ochiului
(chist al irisului), sensibilitate la lumina (fotofobie), aspect de ochi adanciti in orbite (adancirea sanfului
dela nivelul pleoapelor).

- Semne si simptome de iritatie a ochiului (de ex. arsurd, intepatura, mancarime, lacrimare, inrosire),
inflamarea pleoapei, inflamarea corneei, vedere incetosata si dezlipirea stratului de sub nivelul retinei,
care contine vasele de singe, in urma interventiei chirurgicale de filtrare, care poate determina tulburari
vizuale, sensibilitate scazutd a corneei, ochi uscat, eroziunea corneei (deteriorarea stratului frontal al
globului ocular), caderea pleoapei superioare (ceea ce face ca ochiul sa stea pe jumatate inchis), vedere
dubla.

- Tnchiderea la culoare a pielii din jurul ochilor, schimbiri la nivelul genelor si al parului fin din jurul
ochiului (crestere numerica, alungire, ingrosare si inchidere la culoare), modificari ale directiei de
crestere a genelor, umflaturi in jurul ochilor, umflaturi la nivelul portiunii colorate a ochiului
(iritd/uveitd), cicatrizarea suprafetei ochiului.

- Suieraturi/tiuituri in urechi (tinnitus).
- Angind, agravarea anginei la pacienti care au deja o afectiune cardiaca.

- Tncetinirea ritmului batailor inimii, durere in piept, palpitatii (resimtirea ritmului inimii), edem
(acumulare de fluid), modificari ale ritmului si vitezei batailor inimii, insuficientd cardiaca congestiva
(afectiune a inimii cu manifestare de scurtare a respiratiei si umflarea picioarelor din cauza acumularii
de lichid) un tip de tulburare a ritmului batailor inimii, stop cardiac, insuficientd cardiaca.

- Presiune arteriald mica, fenomenul Raynaud, racire la nivelul manilor si picioarelor.

- Scurtarea respiratiei, constrictia cdilor aeriene din plamani (mai ales la pacientii cu afectiune pre-
existentd) greutate in respiratie, tuse, astm bronsic, agravarea astmului.

- Tulburari ale gustului, greata, indigestie, diaree, uscdciune a gurii, durere la nivelul abdomenului,
varsaturi.

- Caderea parului, iritatie trecatoare la nivelul pielii cu aspect de colorare argintie (eruptie psoriaziforma)
sau agravarea psoriazisului, iritatie trecatoare la nivelul pielii.

- Dureri la nivelul articulatiilor, dureri la nivelul muschilor care nu sunt cauzate de exercitiul fizic,
slabiciune a muschilor, oboseala.



- Tulburari ale functiei sexuale, libido scizut.

In cazuri foarte rare, la unii pacienti cu vatamari severe ale stratului transparent al partii din fata a ochiului
(corneea), au aparut zone incetosate pe cornee, din cauza depunerilor de calciu din timpul tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Xalcom
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau flacon dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Tnainte de prima deschidere, a se pastra la frigider (2°C-8°C), in ambalajul original.

Dupa prima deschidere a flaconului, medicamentul poate fi folosit timp de maximum 4 saptamani.

Odata ce flaconul a fost deschis, a se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi
protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Xalcom

- - Substantele active sunt: latanoprost si timolol. Un ml picaturi oftalmice, solutie, contine latanoprost
50 micrograme si timolol 5 mg sub forma de maleat de timolol 6,8 mg.

- - Celelalte componente (excipienti) sunt: clorura de sodiu, clorura de benzalconiu, dihidrogenofosfat
de sodiu monohidrat (E339i), fosfat disodic (E339ii), solutie de acid clorhidric si solutie de hidroxid de
sodiu (pentru a ajusta pH-ul solutiei la valoarea de 6), apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Xalcom si continutul ambalajului
Xalcom este un lichid incolor si limpede.

Xalcom este ambalat in flacoane de plastic cu picuritor, cu capac infiletat si un capac suplimentar de plastic
pentru protectie. Fiecare flacon contine 2,5 ml picaturi oftalmice, solutie.

Xalcom este ambalat in cutie cu 1 flacon.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Olanda


http://www.anm.ro/

Fabricantul

Pfizer Manufacturing Belgium N.V.,
Rijksweg 12, 2870 Puurs,

Belgia.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe websiteul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (http://www.anm.ro/).

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2022.


http://www.anm.ro/

