KULLANMA TAL IMATI

XALACOM %0,005+%0,5 G6z Damlasi, Cozelti
GO0z icine damlatilir.

Steril

Etkin madde:Her mI'de 50 mikrogram latanoprost ve 5 mg timelaldeger 6,83 mg
timolol maleat igerir.

Yardimci maddeler: Benzalkonyum klorlr, disodyum fosfat susuz, sodyum
dihidrojen fosfat monohidrat, sodyum klorur, enjgksluk su, pH ayarlayici olarak
%20 hidroklorik asit ve %10 sodyum hidroksit igerir

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL iMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin icin dnemli bilgiler icermekiedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaa@gzaciniza daginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size 6nerilen dozugidda
yuksek veya dgtik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

agrwONE

XALACOM nedir ve ne igin kullanihir?

XALACOM'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekesl
XALACOM nasil kullanihir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

XALACOM'’un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

. XALACOM nedir ve ne icin kullantlir?

XALACOM, bir mililitresi 50 mikrogram latanoprostev5 mg timolole gdeger 6,83 mg timolol
maleat iceren goz damlasidir. 2,5 mililitre solirsyceren plastikiselerde sunulmaktadir.

XALACOM, agik acili glokom ve gozdeki yuksek tansiy hastaliina kagi goze damlatilarak
kullanilan sabit kombinasyonlar grubuna dabhil [ciir.

XALACOM g6z damlasi, iki farkh ilacin bilgmidir, bu iki ilag g6z basincini farkl yollarla
dusurdr. Timolol, beta blokerler olarak bilinen ilagupundandir ve gozin icinde ean sivinin géz
icine akgini azaltarak gozun basincinisdiiir. Latanoprost gozun igindeki siviningadb yoldan
disariya aksini artirir.



XALACOM beta blokerler, prostaglandinler veya g@z basincini azaltan géz damlalarina yeterli
yanit vermeyen acik acili glokom ve goézinde yuksmksiyonu (okiler hipertansiyon) olan
hastalarin tedavisinde kullantlir.

. XALACOM'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
XALACOM'u a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
« Astim, air kronik tikayici brosit (hirilti, nefes almada zorluk ve/veya uzun surk8igize

neden olabilen @r bir akciger hastafil) gibi bir solunum hastaliniz varsa veya daha
onceden bu hastaliklari gecirdiyseniz,

+ Kalbiniz ile ilgili ciddi problemleriniz veya kalptmi duzensizlginiz varsa,

« Etkin madde latanoprost ve timolole veya XALACOM'igindeki yardimci maddelerden
herhangi birine kar daha 6nce alerjik reaksiyon ggilidiyseniz,

XALACOM'u a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Eger,

Koroner kalp hastaliniz (g@&us arisi veya gguste sikgma, nefessiz kalma veya gdma gibi
belirtileri olabilir), kalp yetmezfiiniz veya diguk kan basinciniz varsa,

- Dusuk kalp atimi gibi kalp atim hizinizda dizensizldsa,

« Solunum problemleriniz, astiminiz veya kronik tikayakcger hastafiiniz varsa,

- Raynaud hasta veya Raynaud sendromu gibi parmak uclarinda kan zayifligi hastalginiz
varsa,

- Timolol disuik kansekeri belirti ve bulgularini maskeleyebilgoedenseker hastaiiniz varsa,

« Timolol belirti ve bulgularini maskeleyebilegiaden tiroid beziniz @r aktif ise,

« Herhangi bir g6z ameliyati gecirecekseniz (kataeaktliyati da dahil) veya gecgte gézinuz
ile ilgili herhangi bir ameliyat gecirdiyseniz,

« Gozunuzle veya gormenizle ilggikayetiniz varsa (6rn. gbzde kurulukgrg tahri veya iltihap,
bulanik gérme),

« Kontak lens kullaniyorsaniz,

* Anjinanizin (kalbi besleyen damarlarin daralmas drtaya ¢ikan ggiis &risi) oldgunu
biliyorsaniz,

« Genellikle hastaneye gitmenize neden olan ciddjikleeaksiyon riskiniz oldgunu biliyorsaniz,

« Herpes simpleks adi verilen uguk viriisiiniin nedelugol bir g6z iltihabi geciriyorsaniz
veya daha 6nce gegcirdiyseniz.

Bu uyarilar gecnsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gigse lutfen doktorunuza
dansiniz.

XALACOM'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Kullanim yolu nedeniyle gecerli dg.
Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.



Bu tibbi Grindn insanlarda hamilelik sirasinda &uoilin agisindan guventili belirlenmemigtir.
Hamileligin seyri bakimindan ve gmamsg bebek veya yenid@an acisindan potansiyel tehlikeli
etkilere sahiptir. Bu nedenle, XALACOM hamilelikasinda kullaniilmamalidir.

XALACOM'’u doktorunuz gerekli oldgunu sdylemedikge hamile iken kullanmayiniz. Hamile
iseniz, hamile oldgunuzu dguniyorsaniz veya hamile kalmayi planlyorsaniz dakiuza derhal
bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
daniiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Timolol ve latanoprost anne sitine gecebilirler. Bedenle XALACOM emziren kadinlarda
kullaniimamali veya XALACOM kullanilacaksa emzirngegon verilmelidir.

Arag ve makine kullanimi

XALACOM'un goze damlatiimasi gecici gérme bulankkigina yol acabilir. Bu durum geginceye
kadar ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

XALACOM'un iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler

Bu ila¢ her mililitresinde 0,2 mg benzalkonyum Kloicerir.

Benzalkonyum klorir yurmgak lensler tarafindan emilebilir ve onlarin renkierdegistirebilir.
Kontakt lenslerinizi bu ilaci kullanmadan 6nce ¢ik& ve en az 15 dakikanin ardindan tekrar
takiniz.

Benzalkonyum Kklortir ayrica, 6zellikle gbz kurgluinuz veya korneanizda (g6zun renkli kisminin
onundeki saydam tabaka) rahatsizlik varsa gozde taiksine neden olabilir. Bu ilaci kullandiktan
sonra gbézunuzde d@andsi bir his, batma veyaga oluyorsa doktorunuzla kogunuz.

Bu ilag her mililitresinde 6,3 mg fosfat igerir (n@amlada 0,2 mg'yestir).
Eger goziin dnundeki saydam tabaka olan korneada biddiiasar var ise, fosfat tedavi sirasinda
¢cok nadirsekilde korneada kalsiyum birikmesineghabulanik beneklere neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

XALACOM, glokom tedavisinde kullanilan gier g6z damlalari da dahil olmak Uzere, kull@niz
diger ilaclari etkileyebilir veya onlardan etkilenebil Kan basinciniz, kalbiniz veyageker
hastalginiz icin herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veyallaomayi planliyorsaniz doktorunuza
sdyleyiniz.

Ozellikle aagidaki ilaglardan herhangi birini allyorsaniz dokiouza veya eczaciniza dgniz:
Prostaglandinler, prostaglandin analoglari veyataglandin tirevleri (iltihabi hastaliklar, idrar

yollari hastaliklari ve kalp hastaliklarinda kullamn
Beta blokerler (kalp hastaliklarinda kullantlir)



- Epinefrin (adrenalin) (glokom tedavisinde, kalp taaglarinda, solunum hastaliklarinda ve
hematolojik hastaliklarda kullanilir)

« Yuksek kan basinci tedavisi icin kullanilaggizdan alinan kalsiyum kanal blokerleri, klonidin,
guanidin, antiaritmikler, dijtal glikozidler veyaapasempatomimetikler

« Kinidin (anormal kalp atinin tedavisinde kullanilan ilaglardan, kinidin gittm dizenleyiciler)

« Fluoksetin ve paroksetin olarak bilinen depresyamtavisinde kullanilan ilaglar
Seker hastafiinin (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar

Eger regeteli veya recetesiz herhangi bir ilam1 anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibnudar hakkinda bilgi veriniz.

. XALACOM nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikigi icin talimatlar:

XALACOMu ilk kez agtiginizda, kutuda gordiiintz bir begluga siseyi acgtginiz tarihi yaziniz,
bdylelikle ilacin agildiktan sonra 4 hafta olanl&olm suresini gmamsg olursunuz.

Yetigkinler icin doz giinde bir kez, hasta goz(ler)e Bamla damlatilmasidir. g&r daha sik
kullaniyorsaniz tedavinin etkigi azaltabilecginden ginde bir kereden fazla kullanmayiniz.

XALACOM baska bir g6z damlasi ile birlikte kullanilacak isey ki ilaci en az bg dakika arayla
damlatiniz.

Doktorunuz XALACOM kullanirken kalp ve dajan sisteminiz ile ilgili ekstra testler isteyebilir

Kontakt lens kullanicilari:

Kontakt lens kullaniyorsaniz, ilaci gozunize damkdan 6nce lenslerinizi ¢ikariniz. XALACOM
damlatildiktan en az on pdakika sonra lensinizi tekrar takabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
XALACOM goze gagidakisekilde uygulanir.

1. Ellerinizi yikayiniz ve rahat byekilde oturunuz ya da ayakta durunuz.
2. Sisenin ds kapa&ini gevirerek ¢ikartiniz (Bu kapaatabilirsiniz).

3. Sisenin koruyucu i¢ kagani dondurerek aciniz. Koruyucu kapak saklanmalidir



4. Parm@gmnizin u¢ bolumuni kullanarak, hasta gozunizungé#t kapgini sgagiya
dogru yavaca cekiniz.

5. Damlaticinin ucunu gézinuze yaian ancak gozinize geirmeyiniz.

6. Damlaticiy! yavgga sikiniz ve gbzinuze sadece bir damla damladabka sonra
g0z kap@&inizi serbest birakiniz.

7. XALACOM kullanimindan sonra, par@aiz ile g0zunizin kenarindan
burnunuza dgru sagidaki sekildeki gibi 2 dakika bastiriniz. Bu latanoprost v
timololin viicudunuzun der bolumlerine gegini engellemeye yardimci olacaktir.

P

8. Doktorunuz dier gozunize de uygulamanizi sdyledi ise, ona da gskilde
uygulama yapiniz.

9. Sisenin koruyucu i¢ kapa ile siseyi kapatiniz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda guvenlilik ve etkililik cagmalari yapilmangtir. Bu nedenle, XALACOM’un cocuklarda
kullanimi 6nerilmez.

Yaslilarda kullanim:
Doz ergkin dozu ile aynidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezIigi:



Ozel kullanimi yoktur.

Eger XALACOM'un etkisinin ¢ok gucli veya zayif @gldoa dair bir izlenimiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kopunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XALACOM kullandiysaniz:

XALACOM'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kuollesaniz bir doktor veya eczacl ile
konwunuz.

Gozunuze ¢ok fazla XALACOM damlattiysaniz, gozleatie az miktarda bir yanma, gozlerinizde
sulanma ve kizarma olabilir, bu durum sizi rahag¢sizgrorsa doktorunuzdan tavsiye aliniz.

XALACOM'u kazara ictiyseniz hemen doktorunuzu arayl Eger cok fazla XALACOM
yuttuysaniz, kendinizi hasta hissedebilirsiniz. lkgrmide grisi, yorgun hissetme, sicak basmasi ve
tstime ile birlikte terleme gorulebilir.

XALACOM'u kullanmayi unutursaniz:

Eger bir damla damlatmay! unutursaniz, bir sonrakmidgt zamaninda damlatiniz.
Unuttusunuz bir damla icin gézinuze ikinci bir damla dalaanlatmayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

XALACOM ile tedavi sonlandirildi ginda olusabilecek etkiler:
XALACOM ile tedaviyi sonlandirmak istiyorsaniz doktinuz ile kongunuz.
4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, XALACOM'un igerginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan etkiler
olabilir.

Cok ciddi yan etkiler gozlemeginiz stiirece XALACOM kullanmaya devam edebilirsinEger yan
etkiler konusunda enghlenirseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunudZ.A@0OM kullanmayi
doktorunuza dagmadan birakmayiniz.

Asagida Dbelirtilen yan etkiler XALACOM'un bilinen yan tldleridir. En 6nemli yan etkisi

g0zunlzun renginin dereceli ve kalici olarakgigmesidir. Ayrica XALACOM kalbinizin

calismasinda ciddi d#sikliklere neden olabilir. Eer kalp atim hizinizda veya kalp
fonksiyonlarinizda bir dgsim fark ederseniz doktorunuza dginiz.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde tanimlannstir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthminden fazla gérilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakaOlstanin birinden fazla gorulebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin eatihiyor.

Asagidakilerden biri olursa, XALACOM'u kullanmayr durdu runuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bolimine bagvurunuz:



Bilinmiyor

Genel alerjik reaksiyonlar; yuz, dudaklar ve dildeme gibi. Dildesisme, havayollarini
tikayarak yutma ve nefes almayi zgtieabilir. Kurdesen veya kaintili dokintl, genel ya da
bdlgesel olabilen dokiuntl, kati, yasami tehdit edebilen ani alerjik reaksiyon

Cok yaygin yan etkiler

Iris olarak bilinen, goziin renkli kismindaki kahvegepigment miktari argl nedeniyle, g6z
renginizde kademeli olarak gercejda deisiklik. Eger g6z renginiz birkag¢ rengin
karsimindan olguyorsa (mavi-kahverengi, gri-kahverengi, sari-kabmgi veya ysil-
kahverengi gibi) bu yan etki ile kalasma ihtimaliniz gbz rengi tek bir renk olanlara (mav
gri, yesil veya kahverengi gozler) kiyasla daha coktur. @&mindeki dgisikli gin meydana
gelmesi yillar alabilir. Renk ggsimi kalici olabilir ve ger XALACOM'u sadece tek
g0zindz icin kullaniyorsaniz daha kolay fark edllebGoz rengi dgisikli gi bagka bir
probleme neden olmaz. XALACOM tedavisi kesildiksonra gz rengi ggsikli gi devam
etmez.

Yaygin yan etkiler

GOzde tahg (batma, yanma, kumluluk hissi, gdzde yabanci clsgsi ve kainti dahil)
GOzde &n

Yaygin olmayan yan etkiler

Bas agrisi
Go0Ozde pembelik/kirmizilik

Bir ¢esit gz zari iltihabi (konjonktivit)

Bulanik gérme

Go6zde sulanma

G0z kapdl kenarindaki yg bezelerinin iltihabi (blefarit)

Go06z bebeginin ve renkli kismin 6niindeki saydam tabakadar{ga) bozulma
Deride dokuntts, ket

Diger yan etkiler

GoOzde kullanilan ger ilaclar gibi XALACOM da kana kagur. G6z damlasi kullanimi sonrasinda
yan etki gorilmesi olasgi ilacin &iz yoluyla veya enjeksiyonla alinmasina gore dalgéldur.

XALACOM kullanimi ile gorilmemy olsa bile, XALACOM icindeki iki bgmsiz madde
(latanoprost ve timolol maleat) igcin bazi yan etkilgorulmigtir. Bu nedenle XALACOM
kullanirken bu yan etkiler sizde de gortlebilirstalenmg yan etkiler gbzdeki durumlari tedavi
ederken kullanilan beta-blokor (timolol gibi) demilsinif igerisinde gorilen reaksiyonlari igerir:

Yaygin olmayan:

Mide bulantisi, kusma

Bilinmiyor:



« Herpes simpleks adi verilen uguk virisinin nedefugol gézde viral bir enfeksiyon
gelisimi

« Dusuk kansekeri seviyesi

+  Bas donmesi

« Uyuma zorlgu (insomnia), depresyon, kabus gérme, daglama dgisiklik, hayal gdérme
kafa kargikligl, hafiza kaybi, engle, mekanisasirma gibi belirtiler godsteren ruhsal
dengesizlik, halisinasyonlar

+ Bayllma, inme, beynin kan tedginde azalma, miyastenia gravis (bigit&kas bozuklgu)
bulgu ve belirtilerinde artma, sersemlik, karinoahea gibi alsilmadik hissetme, Ragrisi

« GOzun icindeki arka kisimdgaslik (makuler 6dem), gézun renkli kismi icerisindesgan ici
sivi dolu kist (iris kisti), parlak siga dayanamama (fotofobi), g6z kgpaoyugunun
derinlggmesi ile sonucglanan goz kapaevresi ve goz kaganin gériniminde gesiklikler

« GOz iritasyonu bulgu ve belirtileri (yanma,batmasikma, sulanma, kizarma), goz kapa
iltihabi, kornea iltihabi, bulanik gérme, gb6rmezbkluguna yol agabilen bazi g6z
ameliyatlari sonrasinda retinanin kan damarlaramnbliran arka ceperinin zedelenmesi,
kornea duyarliiinin azalmasi, géz kurutu, kornea ginmasi (gbz belgenin 6nundeki
cepherin zedelenmesi), Ust goz kapan dismesi (gozun hafif kapall kalmasina neden
olur), cift gérme

« GO0z kapd! derisinde koyulgma, kirpik ve géz cevresindeki tiylenmedeidilikler (sayi,
uzunluk, kalinhk ve koyukmada ary), yanls yonde uzayan Kkirpikler, g6z cevresinde
sislik, g6zun renkli kisminda od@an iltihap (iritis/ Uveit), g6z yuzeyinde ¢izilme

« Kulak ¢inlamasi

« GOgus arisi, kalp hastagi olan kiilerde g@us arisinda kotulgme

« Duslk kalp atim hizi, gglis a&risi, ¢carpinti, 6dem, kalp ritminde veya kalp atminda
degisiklikler, konjestif kalp yetmezfii (nefes darlgi ve el ve ayaklarda sivi toplanmasi
nedeni ilesislik ile kendini gosteren bir kalp hastal), kalp ritim bozukluklari, kalp krizi,
kalp yetmezli

« Dustk kan basinci, Raynaud fenomeni (ellerin ve patanak sguga kasgl duyarl hale
gelerek beyaz bir goérinim almasi ve hissinlesi), sguk el ve ayaklar

+ Nefes darlkgl, akcierlerde hava yollarinin tikanmasigdkli olarak dnceden akger
hastalgl gecirmi hastalarda goralir), nefes almada zorluk, Oksurégtim, astimin
kotllesmesi

« Tat almada bozukluk, hazimsizlik, ishajzakuruluzu, karin grisi

« Sag kaybi, beyaz gumiienk géranumli deri dokintusi (sedef hagtaéa benzer dokunti)
veya psoriyazisin (sedef hasg)ikotilesmesi, deri dokuntisu

« Eklem &risi, egzersiz nedeni ile olmayan k&sisi, kas gugsiuzfiu, yorgunluk

+ Cinsel slev bozuklgu, cinsel istekte azalma

Cok nadir olarak, g6zun 6n kismindaki saydam tatbakkornea) ciddi hasari olan hastalarda
tedavi suresince kalsiyum birikmesi nedeniyle kartizerinde bulanik benekler elu.

Bu yan etkilerden herhangi birini ygorsaniz ve engeliyseniz, litfen hemen doktorunuza
bildiriniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhairgyan etki ile kasilasirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhdmgiyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya haireniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan etkileri




www.titck.gov.tr sitesinde yer alarildc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya dagbo0 314 00

08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tigiek Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekilkanmakta oldgunuz ilacin givenligi hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katkiggamis olacaksiniz.

XALACOM'’un saklanmasi
XALACOM' u ¢ocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XALACQMullanmayiniz. .
Son kullanma tarihi ge¢miveya kullaniimayan ilaclari ¢cope atmayiniz! Cedehircilik ve Iklim
Degisikli gi Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

XALACOM'u heniiz hic agmamsaniz 2 — 8C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklayini
Isiktan koruyunuz.

Sise bir kez acildiktan sonra ilag 4 hafta icinde &ailmalidir; bu sire iginde 25 °C' nin
altindaki oda sicakdinda ve kendi kutusu iginde direkt gignzindan koruyarak saklanabilir.

Ruhsat Sahibi:

Viatris Ilaclari Ltd.Sti. 34347 OrtakOyi STANBUL

Uretim yeri:

Pfizer Manufacturing Belgium, N.V./S.A., Rijkswe@ B-2870 Puurs-Belgika

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylarytm.



