Indlaegsseddel: Information til brugeren
Xalcom® 50 mikrogram/ml + 5 mg/ml, ejendraber, oplesning

latanoprost og timolol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Legen har ordineret Xalcom til dig personligt. Lad derfor vare med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen:

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 indleegsseddel 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 stromning af vaeske fra gjet til
blodbanen. Timolol tilherer den gruppe, der kaldes betablokkere, og virker ved at nedsatte maengden
af vaeske, der dannes i gjet.

Xalcom bruges til at seenke det indre tryk i gjet, hvis du har gren steer eller forhgjet 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 legens 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

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

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

* hvis du har alvorlige hjerteproblemer eller uregelmaessig hjerterytme.
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Advarsler og forsigtighedsregler

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

* Hjertekarsygdom (symptomerne kan omfatte brystsmerter eller trykken for brystet, &ndenad eller
kveelning), hjertesvigt, lavt blodtryk

* Forstyrrelser i hjertefrekvensen som langsom puls

* Vejrtrekningsproblemer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom

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

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

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

 Foretaget operation i gjet, dette gaelder ogsa gra steer

* Qjenproblemer, f.eks. gjensmerter, -irritation eller -beteendelse eller hvis du har uklart syn * Terre
gjne

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

» Smerter i eller omkring hjertet (serligt af den type, der kaldes Prinzmetals angina)

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

* Hvis du ved, at du kan {2 serligt alvorlige allergiske reaktioner, der vil kraeve hospitalsbehandling.

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

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

Xalcom kan pavirke 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 s@nke blodtrykket, hjertemedicin eller leegemidler til behandling af diabetes.

Tal iszer med din laege eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin af felgende typer:

* Prostaglandiner, prostaglandinanaloger eller -derivater

* Blodtrykssenkende medicin (betablokkere)

* Adrenalin

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

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

* 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 lege vurderer, at det er nedvendigt. Fortal 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 modermalken. Sperg din laege til rads, for

du tager medicin mens du ammer.

Fertilitet



Dyreforsgg har vist, at hverken latanoprost eller timolol pavirker fertiliteten hos mand og kvinder.
Trafik- og arbejdssikkerhed
Nér du bruger Xalcom, kan dit syn slares kortvarigt. Hvis det sker for dig, ma du ikke kere bil,

motorcykel eller cykle og du mé ikke arbejde med verktej 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 blade kontaktlinser og kan misfarve kontaktlinserne. Du
skal derfor tage kontaktlinserne ud, inden du drypper gjnene, og vente 15 minutter, for du satter
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 sjeeldne tilfaelde forarsage
mudrede pletter pa 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, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

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

Brug ikke Xalcom mere end 1 gang dagligt, da hyppigere drypning kan nedsette 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 kredslgb 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 1 igen.



Brugsanvisning

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

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

4. Trek forsigtigt ned i det nederste gjenldg med en finger.

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

6. Tryk let pa flasken, sa der dryppes én drabe i gjet. Slip
gjenlaget.

v

7. Efter at have brugt Xalcom skal du trykke en finger
ind 1 hjernet af gjet ved nasen (figur 4) i 2 minutter. e
Dette medvirker til at minimere mangden af timolol,
der kommer ud i resten af kroppen.

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

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 lgbe i
vand og blive rade. Dette forsvinder igen, men hvis du er bekymret, skal du kontakte laeegen.

Kontakt laegen, 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 laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du ved et uheld har drukket gjendraberne. Tag
emballagen med. Efter indtagelse af Xalcom kan man fa kvalme, mavesmerter, tracthedsfelelse,
rodmen, 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 seedvanlige tidspunkt. Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du
er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel 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
laegen 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 @&ndring i gjenfarve. Der er ogsé risiko for at Xalcom kan pévirke hjertefunktionen.
Hvis du oplever, at din hjerterytme eller -funktion &ndres, skal du kontakte din laege.

Foalgende 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,
gré-brun, gul-brun eller gren-brun) vil sandsynligheden for at du ser disse @ndringer vere
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 ar. Farveandringen er
permanent og kan vare mere tydelig, hvis du kun bruger Xalcom i det ene gje. Der er intet der
tyder pd, 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 breendende, knasende, klgende eller stikkende fornemmelse i gjet, samt
folelsen af at have noget i gjet) og gjensmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 patienter ud af 1.000):
- Hovedpine
- Qjenredmen, gjenbeteendelse, uklart syn, rindende gjne, beteendelse i gjenlédgene, irritation
eller odeleggelse af gjets overflade
- Hududsleet eller kloe.



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 indsprgjtning.

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

* Kvalme, opkastning (ikke almindelig)

* Hornhindebetandelse i gjet forarsaget af infektion med herpes simplex-virus (HSV).

*  Allergiske reaktioner, som omfatter hele kroppen, herunder haevelser under huden (der kan
forekomme omrader som ansigt og lemmer, og kan medfere synke- eller vejrtrekningsbesveer),
naldefeber, lokalt hududslaet eller hududslet over hele kroppen, klgen, alvorlig pludselig
livstruende allergisk reaktion.

» Lavt blodsukker

*  Svimmelhed.

* Sevnleshed, depression, mareridt, hukommelsestab, hallucinationer

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

* Hevelse af den bagerste del af gjet, veeskefyldt omrade i gjet (iriscyste), lysfolsomme gjne,
indfaldende gjne (h&ngende ojenldg).

* Symptomer pa gjenirritation (f.eks. braeenden, stikken, klgen, tareflad, radmen),
gjenldgsbetendelse, hornhindebetendelse, sloret syn og lesning af laget under nethinden, der
indeholder blodkar, efter gjenkirurgi (hvilket kan forarsage synsforstyrrelser), nedsat falsomhed i
hornhinden, gjenterhed, beskadigelse af gjeeblets yderste lag, nedsaenkede gjenldg (medforer at
gjnene er halvlukkede), dobbeltsyn.

*  Morfarvning af huden rundt omkring gjnene, @ndringer i gjenvipper og de fine hér omkring ojet
(flere hér, leengere, tykkere og merkere), @ndringer i veekstretning af gjenvipper, havelser
omkring gjet, haevelse i den farvede del af gjet, ardannelse pa gjets overflade.

* Ringen for grene (tinnitus).

* Angina, forvarring af angina pectoris hos patienter med hjerteproblemer.

* Langsom puls, brystsmerter, hjertebanken, vaeskeophobning i kroppen (edem), @ndringer i
hjerterytmen eller hjertefrekvensen, kronisk hjertesvigt (hjertelidelse med 4ndened og haevede
fodder og ben pa grund af veeskeophobning), en type hjerterytmeforstyrrelse, hjerteanfald,
hjertesvigt.

* Lavt blodtryk, Raynauds fenomen (hvide, dede” fingre og taer), kolde hander og fadder.

» Stakandethed, sammentrakning af luftvejene i lungerne (fortrinsvis hos patienter med
luftvejssygdomme), vejrtrekningsbesveer, hoste, astma, forvaerring af eksisterende astma.

*  Smagsforstyrrelser, fordgjelsesbesveer, diarré, mundterhed, mavesmerter, opkastning.

* Hartab, hududslet med hvidligt selvlignende udseende (psoriasis-lignende hududslat) eller
forvaerring af psoriasis, hududsleet.

* Ledsmerter, muskelsmerter, der ikke er forarsaget af aktivitet, krafteslashed, traeethed.

*  Scksuelle problemer, nedsat libido.

I meget sjzldne tilfeelde har nogle patienter med alvorlige skader pa den klare hinde forrest pé ojet
(hornhinden) udviklet uklare pletter pa 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 gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar Xalcom utilgengeligt for bern.

Brug ikke Xalcom efter den udlebsdato, 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 dbning af gjendrébeflasken er det ikke negdvendigt, 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 miljoet mé du ikke smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Xalcom indeholder:

- Aktive stoffer: Latanoprost 50 mikrog/ml og timolol 5 mg/ml.
- Ovrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, benzalkoniumchlorid,

natriumdihydrogenphosphatmonohydrat (E3391), dinatriumphosphat (E339ii), saltsyre (til
justering af pH til 6,0), natriumhydroxid (til justering af pH til 6,0) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsterrelse

Hver gjendrébeflaske indeholder 2,5 ml Xalcom, gjendraber, oplosning.

Xalcom gjendraber, oplesning er en klar farvelgs vaeske.

Xalcom fas i pakninger med 1 eller 3 gjendrabeflasker.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com
TIf.: +45 6395 2700


http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.0., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm
A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 09/2024.
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