KULLANMA TALIMATI
|
| XALACOM gbz damlast % 0.005 2.5 ml
Géz icine damlatihir.

e Etkin madde: Her ml’de 50 mikrogram latanoprost ve 5 mg timolole esdeger 6.83 mg
timolol maleat igerir.

o Yardimct maddeler: Benzalkonyum kloriir, disodyum fosfat susuz, sodyum
dihidrojen fosfat monohidrat, sodyum kloriir, % 10 hidroklorik asit, % 10 sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
° okuyunuz, ¢iinki sizin i¢in dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactniza damgimz.
i e Bu ilac kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarma vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
| e Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiitksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XALACOM nedir ve ne icin kullantlir?

XALACOM’ u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XALACOM nasi kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

XALACOM’ un saklanmast

RS o

Bashklar yer almaktadir.

1. XALACOM nedir ve ne icin kullamlir?

XALACOM, bir mililitresi 50 mikrogram latanoprost ve 5 mg timolole esdeger 6.83 mg timolol
maleat igeren goz damlasidir. 2.5 mililitre soliisyon igeren plastik siselerde sunulmaktadir.

XALACOM, agik agih glokom ve gozdeki yilksek tansiyon hastalifina kargi goze damlatilarak
kullanilan sabit kombinasyonlar grubuna dahil bir ilagtir.

XALACOM goz damlasi, iki farkh ilacin bilesimidir, bu iki ilag gdz basincini farkh yollarla
diigiiriir. Timolol, beta blokerler olarak bilinen ilag grubundandir ve goziin i¢inde olusan sivinin gbz
icine akisini azaltarak goziin basincim digiiriir. Latanoprost goziin icindeki sivimin dogal yoldan
disariya akisini artirir.
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XALACOM beta blokerler, prostaglandinler veya goz i¢i basinci azaltan goz damlalarina yeterli
yanit vermeyen agtk agili glokom ve goziinde yiiksek tansiyonu (okiiler hipertansiyon) olan
hastalarin tedavisinde kullanilir.

. XALACOM’ u kulianmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

XALACOM’ u asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Astim, agir kronik obstriiktif brongit (hunlti, nefes almada zorluk ve/veya uzun siireli
dkstiriige neden olabilen agir bir akciger hastaligt) gibi bir solunum hastalifiniz varsa veya
daha &nceden bu hastahklar gegirdiyseniz,

« Kalbiniz ile ilgili ciddi problemleriniz veya kalp ritmi diizensizliginiz varsa,

» FEtkin madde latanoprost ve timolole veya XALACOM’ un igindeki yardimci maddelerden
herhangi birine kargi daha dnce alerjik reaksiyon gelistirdiyseniz.

e Hamile iseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz.
s Emziriyorsaniz.

XALACOM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Koroner kalp hastahgimiz ( gégiis agnisi veya gdgiiste sikigma, nefessiz kalma veya bogulma gibi
belirtileri olabilir), kalp yetmezliginiz veya diisiik kan basinciniz varsa,

Diisiik kalp atim1 gibi kalp atim hizinizda diizensizlik varsa,

Solunum problemleriniz, astiminiz veya kronik obstiiktif akciger hastaliginiz varsa,

Raynaud hastalifi veya Raynaud sendromu gibi kan akigi zayifli1 hastaliginiz varsa,

Timolol diisiik kan sekeri belirti ve bulgularini maskeleyebileceginden seker hastahiniz varsa,
Timolol belirti ve bulgularmi maskeleyebileceginden tiroid beziniz agiri aktif ise,

Herhangi bir gbz ameliyati gegirecekseniz (katarakt ameliyati da dahil) veya gegmiste goziiniiz
ile ilgili herhangi bir ameliyat gegirdiyseniz,

Goziiniizle veya gdrmenizle ilgili sikayetiniz varsa (6rn. gozde kuruluk, agri, tahris veya iltihap,
bulanik gérme).

Kontak lens kullaniyorsaniz,

Anjinanizin (kalbi besleyen damarlarin daralmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrist) oldugunu
biliyorsaniz,

Genellikle hastaneye gitmenize neden olan ciddi alerjik reaksiyon riskiniz oldugunu biliyorsaniz,
Herpes simpleks adi verilen viriisiin neden oldugu bir gz enfeksiyonu gegiriyorsaniz veya
daha 6nce gegirdiyseniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

XALACOM’ un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kullanim yolu nedeniyle gecerli degil.
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Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczactniza daniginiz.

Bu tibbi iiriiniin insanlarda gebelik sirasinda kullamm agisindan giivenliligi belirlenmemistir.
Gebeligin seyri bakimindan ve dogmamug bebek veya yenidogan agisindan potansiye! tehlikeli
etkilere sahiptir. Bu nedenle, XALACOM gebelik sirasinda kullanilmamahdir.

XALACOM?® u hamile iseniz veya hamile kalmay1 planhiyorsaniz kullanmay1niz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veva eczacimiza daniginiz.

Timolol ve latanoprost anne siitiine gegebilirler. Bu nedenle XALACOM emziren kadinlarda
kullanilmamali veya XALACOM kullanilacaksa emzirmeye son verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimy

XALACOM' un goze damlatiimast gegici gorme bulaniklikhigina yol agabilir. Bu durum geginceye
kadar ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

XALACOM’ un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

XALACOM, benzalkonyum kloriir adi verilen bir koruyucu madde igerir. Bu koruyucu madde,
gbzde tahrig hissine neden olabilir. Bu maddenin yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir. Bu nedenle yumusak kontakt lensler ile temasindan
kagininiz. Uygulamadan dnce kontakt lensi ¢ikartimiz ve lensi tekrar takmak i¢in en azindan 15
dakika bekleyiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

XALACOM, glokom tedavisinde kullanilan diger g6z damlalart da dahil olmak tizere, kullandiginiz
diger ilaglan etkileyebilir veya onlardan etkilenebilir. Kan basinciniz, kalbiniz veya seker
hastaligiiz icin herhangi bir ilag kullamyorsaniz veya kullanmayi planhyorsamz doktorunuza
sdyleyiniz.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza damginiz:

+ Prostaglandinler, prostaglandin analoglari veya prostaglandin tlrevleri (inflamatuvar hastaliklar,
iiriner sistem hastaliklar ve kalp hastaliklarinda kullanilir)

« Beta blokorler (kalp hastaliklarinda kullamlir)

« Epinefrin (adrenalin) (glokom tedavisinde, kalp hastaliklarinda, solunum hastaliklarinda ve
hematolojik hastaliklarda kullamlir)

« Yiiksek kan basinci tedavisi i¢in kullanilan, oral kalsiyum kanal blokérleri, klonidin, guanidin,
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antiaritmikler, dijtal glikozidler veya parasempatomimetikler

Kinidin (anormal kalp atiginm tedavisinde kullanilan ilaglardan, kinidin gibi anti aritmikler)
Fluoksetin ve paroksetin olarak bilinen depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar

Seker hastahginin (diyabet) tedavisinde kullamilan ilaglar

Daha kolay idrara ¢ikmanizi saglayan veya bagirsak hareketlerinizi normale dondiiren ilaglar
Burun igindeki sigligi/tikanikhj azaltan ilaglar

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamiz veya son zamanlarda
kullandwz ise litfen doktorunuza veya eczactmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. XALACOM nasil kullanmilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:

XALACOM’ u ilk kez agtfimizda, kutuda gérdiigiiniiz bir bosluga siseyi agtigimz tarihi yazimz,
baylelikle ilacin agildiktan sonra 4 hafta olan kullanim siiresini agmanis olursunuz.

Yetiskinler igin doz glinde bir kez, hasta goz(ler)e bir damla damlatilmasidir. Eger daha sik
kullantyorsanmiz tedavinin etkinligi azaltabileceginden giinde bir kereden fazla kullanmaymiz.

XALACOM ile baska ilag ile birlikte kullamlacakk ise, ilaglari en az bes dakika arayla damlatiniz.

Doktorunuz XALACOM kullanirken kalp ve dolasim sisteminiz ile ilgili ekstra testler isteyebilir.

Kontakt lens kullamicilart:

Kontakt lens kullantyorsaniz, ilaci goziiniize damlatmadan 6nce lenslerinizi ¢ikarimz. XALACOM
damlatildiktan en az onbes dakika sonra lensinizi tekrar takabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
XALACOM goze asagidaki sekilde uygulanr.

1. Ellerinizi yikayiniz ve rahat bir sekilde oturunuz ya da ayakta durunuz.

2. Sisenin dig kapagini gevirerek ¢ikartimz (Bu kapag) atabilirsiniz).

3. Sisenin koruyucu i¢ kapagini déndiirerek agimiz. Koruyucu kapak saklanmahdir.
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4. Parmaginmizin ug boliimiini kullanarak, hasta goziiniiziin alt gz kapagim agagiya
dogru yavasga gekiniz.

5.Damlaticinin ucunu goziiniize yaklagtirin ancak goziiniize degdirmeyiniz.

6. Damlaticiyr yavasga sikiniz. ve goziiniize sadece bir damla damlatiniz .Daha sonra
goz kapaginizi serbest birakimz.

7. XALACOM kultanimindan sonra, parmagimz ile goziiniiziin kenarindan
burnunuza dogru asapgidaki sekildeki gibi 2 dakika bastiriniz. Bu latanoprost ve
timololiin viicudunuzun diger boliimlerine gegigini engellemeye yardimci olacakur.

i

8. .Doktorunuz diger goziiniize de uygulamanizi sSyledi ise, ona da ayni sekilde
uygulama yapiniz.

9. Sisenin koruyucu ig kapagt ile siseyi kapatiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamm:

Cocuklarda giivenlilik ve etkililik ¢alismalari yaprimamistir. Bu nedenle, XALACOM” un gocuklarda
kullanim 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:

Doz eriskin dozu ile aynidir.
Ozel kullamim durumlar:
Ozel kullanimi yoktur.
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Egier XALACOM’ un etkisinin ¢ok giiclii veya zaylf olduguna dair bir izlenimiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla XALACOM kullandiysamz:

XALACOM' dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Gozilniize gok fazla XALACOM damlattiysaniz, gozlerinizde az miktarda bir yanma, gozlerinizde
sulanma ve kizarma olabilir, bu durum sizi rahatsiz ediyorsa doktorunuzdan tavsiye aliniz.

XALACOM’ u kazara ictiyseniz hemen doktorunuzu araymz. Eger ¢ok fazla XALACOM
yuttuysaniz, kendinizi hasta hissedebilirsiniz. Ayrica mide agrist, yorgun hissetme, sicak basmasi ve
iisiime ile birlikte terleme goriilebilir.

XALACOM’ u kullanmay) unutursamz:

Eger bir damla damlatmay1 unutursaniz, bir sonraki damlayi zamaninda damlatiniz.
Unuttugunuz bir damla igin goziiniize ikinci bir damla daha damlatmayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

XALACOM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
XALACOM ile tedaviyi sonlandirmak istiyorsaniz doktorunuz ile konusunuz.
4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, XALACOM’ un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok ciddi yan etkiler gozlemediginiz siirece XALACOM kullanmaya devam edebilirsiniz.
Eger van etkiler konusunda endiselenirseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
XALACOM kullanmayi doktorunuza danismadan birakmayiniz.

Asagida belirtilen yan etkiler XALACOM’ un bilinen yan etkileridir. En &nemli yan etkisi
gdziiniiztin renginin dereceli ve kalic1 olarak degismesidir. Ayrica XALACOM kalbinizin
¢alismasinda ciddi degisikliklere neden olabilir. Eger kalp atim hizinizda veya kalp
fonksiyonlarinizda bir degisim fark ederseniz doktorunuza daniginiz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1' inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler:
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Iris olarak bilinen, goziin renkli kismindaki kahverengi pigment miktan artigi nedeniyle, gdz
renginizde kademeli olarak gergeklesen degisiklik. Eger goz renginiz birkag rengin
kanigimindan olusuyorsa {mavi-kahverengi, gri-kahverengi, sari-kahverengi veya yesil-
kahverengi gibi) bu yan etki ile karsilagma ihtimaliniz gbz rengi tek bir renk olanlara (mavi,
gri, yesil veya kahverengi gozler) kiyasla daha goktur. Goz rengindeki degisikligin meydana
gelmesi yillar alabilir. Renk degisimi kalici olabilir ve eger XALACOM’ u sadece tek
goziiniiz igin kullaniyorsaniz daha kolay fark edilebilir. Goz rengi degisikligi bagka bir
probleme neden olmaz. XALACOM tedavisi kesildikten sonra goz rengi degisikligi devam
etmez.

Yaygin yan etkiler

Gozde tahris (batma, yanma, kumluluk hissi, gozde yabanc cisim hissi ve kagint dahil).
Gozde agri.

Yaygin olmayan yan etkiler:

Bas agrisi.

Gozde pembelik/kirmizilik.

Bir gesit goz iltihabi (konjonktivit).

Bulanik gbrme.

Gozde sulanma.

Goz kapag kenarindaki yag bezelerinin iltihabi (blefarit).

Goz bebeginin ve renkli kismin dniindeki saydam tabakada (kornea) bozulma.
Deride dokiintiisii, kaginti.

Diger yan etkiler:

XALACOM kullanimi ile goriilmemis olsa bile, XALACOM igindeki iki bagimsiz madde
(latanoprost ve timolol maleat) igin bazi yan etkiler goriilmistir. Bu nedenle XALACOM
kullanirken bu yan etkiler sizde de goriilebilir.

Asagidaki yan etkiler latanoprost kullanimi ile goriilmiigtiir:

Bilinmiyor:
o Herpes simpleks ad1 verilen viriisiin neden oldugu gozde viral bir enfeksiyon gelisimi
« Alerjik reaksiyon belirtileri (deride kabanklik ve kizariklik ile dokiintl)
 Depresyon, hafiza kaybs, cinsel istekte azalma, uyuma zorlugu, kabus
+ Bas donmesi, deride karincalanma veya uyusma, beyin kan akisinda degisiklik, miyastenia

gravis isminde bir tiir kas giigsiizliigii hastahg: belirtilerinde kotillesme (eger daha once bu
hastalik sizde mevcutsa), bayillma (senkop)

Daha koyu, daha kalin, daha uzun ve daha fazla kirpik ve goz ¢evresinde tiiylenme artigi
Yanhs yonde uzayan kirpikler.

Gozde/gdz kapaginda ve gevresinde iltihaplanma ve siglik.

Goziin renkli kisminda (iris) veya damar tabakasinda (uvea) iltihap

Goziin arka kismiunda siglik (makiiler 6dem)

Goz bebeginin dniindeki saydam tabakanin iltihabi (keratit),

Gdzde kuruluk

Goziin renkli kism igerisinde olugan igi sivi dolu kist (iris kisti)
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e Parlak 1518a dayanamama (fotofobi)

Goz kapagt oyugunun derinlesmesi ile sonuglanan goz kapagi cevresi ve goz kapagi
degisiklikleri

Kulak ¢inlamast

Gogiis agrisinda kotulesme, ¢arpinti

Astim, astimin kotiilesmesi, nefes darhg,

Giz kapagy derisinde koyulasma,

Eklem agrisi, kas agrisi

Goglis agnist

Goze uygulanan diger ilaglar gibi XALACOM da kana geger. icerdigi timolol nedeni ile damar
icerisine ve/veya agizdan kullantlan beta blokor adi verilen ilaglar ile aym yan etkileri gosterebilir.
Goze uygulama afizdan ya da damar igerisine uygulamadan daha az yan etki ile sonuglanir.
Asagida yer alan yan etkiler goz hastaliklarini tedavi igin kullanilan beta blokdr ilaglarda goriilen
yan etkileri igermektedir.

e Genel alerjik reaksiyonlar; yuiz, dudaklar ve dilde sisme gibi. Dilde sisme, havayollarmi
tikayarak yutma ve nefes almayi zorlagtirabilir. Kurdesen veya kagintil dokiintli, genel ya
da blgesel olabilen dokintil, kasint, yasami tehtid edebilen ani alerjik reaksiyon

e Diistik kan sekeri seviyesi

¢ Uyuma zorlugu (insomnia), depresyon, kabus gorme, davramislarda degisiklik, hayal gorme
kafa kansikhgi, hafiza kaybs, endise, mekan: gasirma gibi belirtiler gosteren ruhsal
dengesizlik

¢ Bayilma, inme, beynin kan tedariginde azalma, miyastenia gravis (bir gesit kas bozuklugu)
bulgu ve belirtilerinde artma, sersemlik, karincalanma gibi aligilmadik hissetme, bag agrist

e Goz iritasyonu bulgu ve belirtileri (yanma,batma, kaginma, sulanma, kizarma), goz kapagi
iltihabs, kornea iltihabi, bulamk gdrme, gorme bozukluguna yol acabilen bazi goz
ameliyatlar: sonrasinda retinamn kan damarlarimi barindiran arka geperinin zedelenmesi,
kornea duyarhliginin azalmasi, g0z kurulugu, kornea aginmasi (g0Z bebeginin dniindeki
epherin zedelenmesi), Gst g0z kapaginn diigmesi (gdziin hafif kapah kalmasina neden
olur), ¢ift gbrme

e Diisiik kalp atim hizi, gogus agrisi, garpinti, ddem, kalp ritminde veya kalp atim hizinda
degisiklikler, konjektif kalp hastalig (nefes darhigi ve el ve ayaklarda sivi toplanmasi nedeni
ile sislik ile kendini gdsteren bir kalp hastalig), kalp ritim bozukluklari, kalp krizi, kalp
yetmezligi

o Diiglik kan basinc, Raynaud fenomeni (ellerin ve parmaklarin sopuga kargt duyarli hale
gelerek beyaz bir gorlinim almasi ve hissizlesmesi) , soguk el ve ayaklar

e Akcigerlerde hava yollarinn tikanmasi (agirhkl olarak dnceden akciger hasahg gecirmis
hastalarda goriiliir), nefes almada zorluk, oksiiriik, burun tikanikhig, akcigerde sivi
toplanmasi ve solunum yetmezligi

e Tat almada bozukluk, mide bulantisi, hazimsizhik, ishal, agiz kuruludu, karin agrist, kusma,
retroperitoneal fibrozis isimli bir hastahik

e Sag kaybi, beyaz glmis renk goriinimlii deri dokintiisil (psoriyaziform dokiintl) veya
psoriyazisin (sedef hastalig1) kotiilesmesi deri dokiintiisii
Egzersiz nedeni ile olmayan kas agrist
Cinsel islev bozuklugu, cinsel istekte azalma, cinse) iktidarsizlik, Peyronie hastalifiy isminde
erkek cinsel organi ile ilgili bir hastalik

e Kas giigstizlligli veya yorgunlugu

o Gogiis agrisi, ddem
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Cok nadir olarak, goziin 6n kismindaki saydam tabakada (kornea) ciddi hasar: olan hastalarda
tedavi siiresince kalsiyum birikmesi nedeniyle kornea iizerinde bulanik benekler olugur.

Bu yan etkilerden herhangi birini yagiyorsaniz ve endigeliyseniz, liitfen hemen doktorunuza
bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilastrsamz doktorunuzu
veya eczacimzt bilgilendiriniz.

XALACOM’ un saklanmasi
XALACOM' u gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XALACOM’ u kullanmayniz.

XALACOM’ u agmamigsamiz 2 — 8 °C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklaymiz.
{siktan koruyunuz.

Sise bir kez agildiktan sonra ilag 4 hafta iginde kullamlmalidir; bu siire iginde 25 °C' nin
altindaki oda sicaklifinda ve kendi kutusu iginde direkt giin 1s15indan koruyarak saklanabilir.

Ruhsat Sahibi: Pfizer Ilaglar Ltd. $ti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-ISTANBUL

Uretici: Pfizer Manufacturing Belgium, N.V/S.A., Rijksweg 12 B-2870 Puurs-Belgika

Bu kullanma talimati ... ... ........ tarihinde onaylanmistir.
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