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KULLANMA TALIMATI

XALACOM goz damlasi % 0.005 2.5 ml
Goz icine damlatilir.

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 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XALACOM nedir ve ne icin kullanilir?

XALACOM’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XALACOM nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

XALACOM’un saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. XALACOM nedir ve ne icin kullanilir?

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

XALACOM, acik acili glokom ve gozdeki yliksek tansiyon hastaligina karsi goze damlatilarak
kullanilan sabit kombinasyonlar grubuna dahil bir ilagtir.

XALACOM g6z damlasi, iki farkli ilacin bilesimidir, bu iki ila¢ géz basincimi farkli yollarla
diistiriir. Timolol, beta blokerler olarak bilinen ila¢ grubundandir ve goziin i¢inde olusan sivinin géz
icine akisini azaltarak gdziin basincini diisiiriir. Latanoprost goziin i¢indeki sivinin dogal yoldan
disartya akisini artirir.



XALACOM beta blokerler, prostaglandinler veya goz i¢i basincini azaltan géz damlalarina yeterli
yanit vermeyen acik acili glokom ve goziinde yiiksek tansiyonu (okiiler hipertansiyon) olan
hastalarin tedavisinde kullanilir.

. XALACOM’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

XALACOM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Astim gibi bir solunum hastali§iniz veya astim ge¢misiniz varsa ya da baska bir nedene bagh
ciddi solunum problemleriniz varsa.

e Kalp atis hizinda yavaslama, ritim bozukluklar1 (2. ,3. derece kalp blogu), belirgin kalp
yetmezligi, kalp kaynakli sok gibi kalp sorunlariniz varsa.

o Etkin madde latanoprost ve timolole veya XALACOM’un i¢indeki yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 daha once alerjik reaksiyon gelistirdiyseniz.

e Hamile iseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz.
e Emziriyorsaniz

XALACOM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Mevcut kosullarda veya ge¢miste astim ya da diger akciger sorunlari, kalp sorunlari, dolasim
sorunlari, diisiik kan basinci, tiroid fonksiyon fazlaligimiz (hipertiroidzm) varsa, diyabet veya
diisik kan sekeriniz (hipoglisemi) varsa ya da kullandigimiz diger ilaglara karsi alerji
yasadiysaniz, kas zayifliginiz varsa veya size myastenia gravis hastaligi teshisi konulduysa,
hamile kalmay1 diisiinliyorsaniz veya planliyorsaniz, emziriyorsaniz, baska bir géz damlasi
kullantyorsaniz doktorunuza bildirmelisiniz.

e Herhangi bir kalp sorununuz varsa doktorunuz géz damlasim1 kullanmadan 6nce durumunuzun
kontrol altinda oldugundan emin olmak isteyecektir. Doktorunuz XALACOM kullanirken
kalbiniz ve dolagim sisteminiz i¢in ekstra kontrol yaptirmanizi isteyebilir.

o Kan basincinin anestezi ile iligkili olarak aniden diisme riski bulundugu i¢in, ameliyat ve anestezi
oncesinde doktor/dis doktoru, XALACOM ile tedavi oldugunuzu bilmelidir.

e XALACOM igindeki benzalkonyum kloriir adli bir koruyucu, gozde tahrise neden olabilir ve
yumusak kontakt lenslerin rengini degistirebilir. Kontakt lens kullaniyorsaniz, XALACOM
uygulamadan once lensleri ¢ikarmaniz ve uygulamadan sonra en az 15 dakika sonra takmaniz
gerekir.

e Tiroid hastastysaniz.

e Dogustan glokom veya diger farkli nedenlerle olusan glokom hastasiysaniz (kronik aci1
kapanmasi1 glokomu, psoddofakik hastalarda acik acili glokom ve pigmenter glokom,
enflamatuvar ve neovaskiiler glokom) gézde agriya neden olan bir glokom atagi (kapali agili
glokomun akut ataklar1) yasadiysaniz, goziiniizde iltihabi bir durum varsa,

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

¢ Gozlerinizde kuruluk oldugunu biliyorsaniz.

e Herpes simpleks ad1 verilen viriisiin neden oldugu bir géz enfeksiyonu gegiriyorsaniz veya
daha 6nce gecirdiyseniz.



Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

XALACOM’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kullanim yolu nedeniyle gegerli degil.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu tibbi iiriinlin insanlarda gebelik sirasinda kullanim agisindan giivenliligi belirlenmemistir.
Gebeligin seyri bakimmdan ve dogmamis bebek veya yenidogan agisindan potansiyel tehlikeli
etkilere sahiptir. Bu nedenle, XALACOM gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

XALACOM’u hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz kullanmayiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullaninm

XALACOM'm gboze damlatilmasi gegici gérme bulaniklikligina yol acabilir. Bu durum gecinceye
kadar ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

XALACOM’un iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

XALACOM, benzalkonyum kloriir ad1 verilen bir koruyucu madde igerir. Bu koruyucu madde,
gozde tahris hissine neden olabilir. Bu maddenin yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir. Bu nedenle yumusak kontakt lensler ile temasindan
kacininiz. Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi tekrar takmak icin en azindan 15
dakika bekleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

XALACOM siklikla goz rahatsizliklarimin tedavisi i¢in diger g6z damlalarn ile birlikte
kullanilmaktadir. Diger g6z damlalar1 dahil olmak iizere baska ilaglar kullaniyorsaniz veya
kullanmay1 planliyorsaniz, 6zellikle de bu goz damlalar1 XALACOM ile ayn1 amagla kullaniliyorsa
(bu durum regetesiz alinan ilaglar i¢cin de gegerlidir) doktorunuza bildiriniz. Yiiksek kan basincini



veya kalp hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar gibi, XALACOM ile etkilesen birkag ilag
bulunur. Doktorunuz bunlar hakkinda bilgi sahibidir.

Asagidaki ilaglardan birini veya birkacini aliyorsaniz doktorunuza danisiniz:

e Genellikle yiiksek kan basinci, angina, anormal kalp atist veya Raynaud sendromunun
tedavisinde kullanilan bir kalsiyum antagonisti (6rn. nifepidin, verapamil veya diltiazem);

e Kalp yetmezligini hafifletmek i¢in veya anormal kalp atiginin tedavisinde kullanilan bir ilag olan
digoksin;

e Anormal kalp atisinin tedavisinde kullanilan ilaglardan, kinidin gibi anti aritmikler;

e Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan klonidin;

e XALACOM ile ayni ilag grubuna (beta bloker) ait olan ilaglarla (6rn. agizdan alinan ya da goze
uygulanan diger timolol iceren ilaglar) birlikte kullanilirsa etkileri artabilir.

e Seker hastaliginin (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar;

o Daha kolay idrara ¢ikmanizi saglayan veya bagirsak hareketlerinizi normale dondiiren ilaglar;

e Burun igindeki sisligi/tikaniklig1 azaltan ilaglar;

e Adrenalin i¢eren astim ilaclari.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. XALACOM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig1 icin talimatlar:

XALACOM’u ilk kez agtiginizda, kutuda gordiigiiniiz bir bosluga siseyi agtiginiz tarihi yaziniz,
boylelikle ilacin acildiktan sonra 4 hafta olan kullanim siiresini agmamis olursunuz.

Yetiskinler icin doz giinde bir kez, hasta goz(ler)e bir damla damlatilmasidir. Ila¢ aksamlari
damlatildiginda daha iyi sonug elde edilir.

XALACOM ile baska ilag ile birlikte kullanilacakk ise, ilaglar1 en az bes dakika arayla damlatiniz.
Kontakt lens kullanicilari:

Kontakt lens kullaniyorsaniz, ilact goziinlize damlatmadan Once lenslerinizi ¢ikarimiz. XALACOM
damlatildiktan en az onbes dakika sonra lensinizi tekrar takabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
XALACOM goze asagidaki sekilde uygulanir.

1. Sisenin koruyucu dis kapagini ¢evirerek ¢ikartiniz.




2. Sisenin i¢ kapagini1 dondiirerek aginiz.

3. Parmaginizin u¢ boliimiinii kullanarak, hasta gdziiniiziin alt goz kapagini1 asagiya
dogru yavasca ¢ekiniz.

4. Damlaticinin ucunu goziiniize yaklastirip damlaticiyr yavasca sikiniz ve goziiniize
sadece bir damla damlatiniz .

5. Sisenin i¢ kapagi ile siseyi kapatiniz.
Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda giivenlilik ve etkinlik ¢aligsmalar1 yapilmamistir. Bu nedenle, XALACOM’un ¢ocuklarda
kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:

Doz erigkin dozu ile aynidir.
Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger XALACOM 'n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla XALACOM kullandiysaniz

XALACOM'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



Goziinlize ¢ok fazla XALACOM damlattiysaniz, gozlerinizde az miktarda bir yanma, gbzlerinizde
sulanma ve kizarma olabilir, bu durum sizi rahatsiz ediyorsa doktorunuzdan tavsiye aliniz.

XALACOM’1 kazara igtiyseniz hemen doktorunuzu arayiniz.
XALACOM’u kullanmay1 unutursanz

Eger bir damla damlatmayr unutursaniz, bir sonraki damlayr zamaninda damlatiniz.
Unuttugunuz bir damla i¢in gdziiniize ikinci bir damla daha damlatmayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

XALACOM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
XALACOM ile tedaviyi sonlandirmak istiyorsaniz doktorunuz ile konusunuz.
. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, XALACOM’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Gozdeki etkileri:

Tiim hastalarin yaklasik tigte birinde géz renginde kalici olabilecek degisiklik goriilmiistiir.
Diger yan etkiler genellikle gegicidir ve ila¢ uygulamasi sirasinda ortaya ¢ikar.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

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.

Cok yaygin yan etkiler:

e Iris olarak bilinen, goziin renkli kismindaki kahverengi pigment miktar1 artis1
nedeniyle,

gbz renginizde kademeli olarak gerceklesen degisiklik. Eger goz renginiz birka¢ rengin
karistmindan olusuyorsa (mavi-kahverengi, gri-kahverengi, sari-kahverengi veya yesil-
kahverengi gibi) bu yan etki ile karsilagma ihtimaliniz goz rengi tek bir renk olanlara (mavi,

gri, yesil veya kahverengi gozler) kiyasla daha coktur. G6z rengindeki degisikligin
meydana gelmesi yillar alabilecegi gibi genellikle tedavinin 8 ay1 igerisinde fark edilebilir.

Renk degisimi kalict olabilir ve eger XALACOM’u sadece tek goziiniiz i¢in kullantyorsaniz
daha kolay fark edilebilir. G6z rengi degisikligi baska bir probleme neden olmaz.
XALACOM tedavisi kesildikten sonra goz rengi degisikligi devam etmez.



Yaygin yan etkiler

e Go0zde tahrig (batma, yanma, kumluluk hissi, gézde yabanci cisim hissi ve kasint1 dahil).
o Gozde agrn.

Yaygin olmayan yan etkiler:

Bas agrisi.

Gozde pembelik/kirmizilik.

Bir ¢esit goz iltihab1 (konjonktivit).

Bulanik gérme.

Gozde sulanma.

Goz kapagi kenarindaki yag bezelerinin iltihabi (blefarit).

G0z bebeginin ve renkli kismin 6niindeki saydam tabakada (kornea) bozulma.
Deride dokiintiisii, kasinti.

Diger yan etkiler:

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

Enfeksiyon ve enfestasyon (parazitler nedeniyle olusan hastaliklar) bozukluklar::
e Herpes simpleks adi verilen viriistin neden oldugu gozde viral bir enfeksiyon gelisimi

Bagisiklik sistemi bozukluklart:
. Alerjik reaksiyon belirtileri (deride kabariklik ve kizariklik ile dokiintii)

Psikiyatrik bozukluklar:
. Depresyon, hafiza kaybu, cinsel istekte azalma, uyuma zorlugu, kabus

Sinir sistemi bozukluklari:
. Bas donmesi, deride karincalanma veya uyusma, beyin kan akisinda degisiklik,
miyastenia gravis isminde bir tiir kas gli¢siizliigii hastalig1 belirtilerinde kotiilesme (eger
daha once bu hastalik sizde mevcutsa), bayilma (senkop)

G0z bozukluklari:
. Daha koyu, daha kalin, daha uzun ve daha fazla kirpik ve ayva tiiyii
Yanlis yonde uzayan kirpikler.
Gozde/gdz kapaginda ve ¢evresinde iltihaplanma ve sislik.
Goziin renkli kisminda (iris) veya damar tabakasinda (uvea) iltihab
Go6ziin arka kisminda sislik (makiiler 6dem)
G0z bebeginin 6nilindeki saydam tabakanin iltihab1 (keratit),
Gozde kuruluk
Gormede degisiklik veya bozukluk
Cift gorme
Ust goz kapaginda diisme
Goziin arka ¢eperinin zedelenmesi (retina dekolmani adi verilen bu durum daha 6nce
baz1 gdz ameliyatlari gecirmis kisilerde goriiliir)
. Gozin renkli kismi igerisinde olusan i¢i s1vi dolu kist (iris kisti)



. Parlak 1518a dayanamama (fotofobi)
. Goz kapagi oyugunun derinlesmesi ile sonuglanan goz kapagi cevresi ve goz kapagi
degisiklikleri

Kulak ile ilgili bozukluklar:
. Kulak ¢inlamasi

Kalp ile ilgili bozukluklar:

. Goglis agrisinda kotiilesme, c¢arpint, kalp atim ritminde degisiklik, kalp atisinin
yavaglamasi, kalp yetmezligi (kalbin durmasi, kalp blogu veya kalp yetersizligine bagl
olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile belirgin hastalik olan
konjestif kalp yetmezligi)

Kan damarlari ve kan akisi ile ilgili bozukluklar:
. Diisiik kan basinc, el, ayak parmaklarinda sogukluk/ renksizlik (Reynaud fenomeni) ve
el ve ayaklarda sogukluk
Solunum sistemi bozukluklari
. Astim, astimin kotiilesmesi, nefes darligi, ani nefes alma giicliigii (bronkospazm),
oOkstirtik
Mide- bagirsak sistemi bozukluklart:
. Bulant, ishal, hazimsizlik, agiz kurulugu
Deri ile ilgili bozukluklar
. Goz kapagi derisinde koyulasma, sa¢ dokiilmesi, kellik, kasintili dokiintii veya daha

onceden mevcut olan kasintili dokiintli durumunun kétiilesmesi

Kas ve iskelet sistemi bozukluklari

. Eklem agrisi, kas agrist
Genel bozukluklar
. Gogls agrisi, yorgunluk, 6dem

Bu yan etkilerden herhangi birini yasiyorsaniz ve endiseliyseniz, liitfen hemen doktorunuza
bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczaciniz bilgilendiriniz.

. XALACOM’ 1n saklanmasi

XALACOM’ 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XALACOM1 kullanmayniz.

XALACOM’u agmamugsaniz 2 — 8 °C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklayimniz.
Isiktan koruyunuz.



Sise bir kez acildiktan sonra ila¢ 4 hafta i¢inde kullanilmalidir; bu siire icinde 25°C'nin
altindaki oda sicakliginda ve kendi kutusu i¢inde direkt giin 1s5181ndan koruyarak saklanabilir.

Ruhsat Sahibi: Pfizer Tlaglar1 Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakoy-ISTANBUL

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

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



