Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Xalcom® 50 mikrdég/ml + 5 mg/ml, augndropar, lausn
latanoprost + timolol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ao lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur
valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Xalcom og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Xalcom

Hvernig nota & Xalcom

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xalcom

Pakkningar og adrar upplysingar

S A

1. Upplysingar um Xalcom og vid hverju pad er notad

Xalcom inniheldur tvo virk efni, latanoprost og timolol. Latanoprost tilheyrir flokki sem kallast
prostaglandinhlidstedur og verka med peim hatti ad auka edlilegt Gtfleedi vokva fra auganu yfir i
bl6drasina. Timolol tilheyrir flokki sem kallast beta-blokkar og verka a pann héatt ad peir draga ur pvi
vOkvamagni sem myndast i auganu.

Xalcom er notad til ad leekka innri prystinginn i auganu, ef pa ert med glaku eda haeekkadan
augnprysting. Badi glaka og aukinn prystingur i auganu munu hafa ahrif & sjénina med timanum.
Undir venjulegum kringumsteedum gefur leeknirinn fyrirmali um notkun Xalcom pegar adrir
augndropar hafa ekki synt tilskylda virkni.

2. Adur en byrjad er ad nota Xalcom

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Xalcom er a&tlad badi konum og kérlum (p.m.t. 6ldrudum) en & ekki ad nota fyrir folk yngra en 18 ara.

Ekki méa nota Xalcom

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir latanoprosti, timololi, beta-blokkum eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

- ef pa ert med eda hefur verid med 6ndunarferakvilla svo sem astma, alvarlega langvinna
teppandi berkjubolgu (alvarlegur lungnakvilli sem getur valdid prengslum i 6ndunarvegi,
ondunarerfidleikum eda langvinnum hdsta)

- ef pu ert med alvarlegan hjartasjukdom eda hjartslattartruflanir



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Xalcom er notad ef pu ert med eda hefur verid meo:

- Kransadasjukdom (einkenni geta verid verkur eda pyngsli fyrir brjosti, andnaud eda
kdfnunartilfinning), hjartabilun, lagprysting.

- Hjartslattartruflanir, svo sem haegslatt.

- Ondunarerfidleika, astma eda langvinna lungnateppu (alvarlegur lungnasjikdémur sem getur
valdid dndunarerfidleikum med 6nghljodum eda langvarandi hosta).

- Blddrasarkvilla (Raynauds-sjukdom eda Raynauds-heilkenni).

- Sykursyki, par sem timolol getur dulid teikn og einkenni of lags bl6dsykurs.

- Ofvirkan skjaldkirtil (hyperthyroidism), par sem timolol getur dulid teikn og einkennin.

- Ef pa ert ad fara i augnuppskurd, p.m.t. skurdadgerd vegna glaku.

- Augnvandamal, t.d. augnverkir, erting eda bolga i auga eda ef sjonin er 6skyr.

- Augnpurrk.

- Augnlinsur. PG getur afram notad Xalcom en fylgdu leidbeiningum um notkun augnlinsa i
kafla 3.

- Hjartverk eda verk i kringum hjartad (einkum sa af peirri gerd sem kallast Prinzmetal angina).

- Sykingu i auga af voldum herpex simplex veiru (HSV).

- Ef pa hefur vitneskju um ad pu getir fengid mjog alvarlegt ofneemisvidbragd, sem krefst
sjukrahdssinnlagnar.

Adur en pl gengst undir skurdadgerd skaltu segja laekninum fra pvi ad pu notir Xalcom, par sem
timolol getur breytt ahrifum sumra lyfja sem notud eru vid svafingu.

Notkun annarra lyfja samhlida Xalcom
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 6l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta & einnig vid um lyf (eda augndropa) sem fengin eru an lyfsedils.

Xalcom getur haft ahrif & verkun annarra lyfja sem pd notar og 6nnur lyf geta haft ahrif & verkun
Xalcom, p.m.t. adrir augndropar til medhéndlunar glaku. Lattu leekninn vita ef pu notar eda hyggst
nota lyf til lekkunar blédprystings, hjartalyf eda sykursykislyf.

Hafdu samband vid lekninn eda lyfjafreding ef pu notar eitthvad af eftirfarandi gerdum lyfja:

- Prostaglandin, prostaglandinhlidsteedur og prostaglandinafleidur.

- Blodprystingslekkandi lyf (beta-blokka).

- Adrenalin.

- Lyf gegn of haum bl6dprystingi, t.d. kalsiumgangaloka, guanethidin, lyf gegn éreglulegum
hjartsleetti, hjartaglykosida eda kolinvirk lyf (parasympathomimetic).

- Kinidin (notad vid hjartakvillum og sumum gerdum malariu).

- punglyndislyf (flioxetin og paroxetin).

Notkun Xalcom med mat eda drykk
Xalcom méa nota med mat en pad er ekki naudsynlegt.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Medganga
Ekki méa nota Xalcom & medgdngu nema laeknirinn telji pad vera naudsynlegt. Segdu leekninum ef pd

ert pungud, grunar ad pa sért pungud eda ef pungun er fyrirhugud.

Brjostagjof
Konur sem hafa barn & brjosti eiga ekki nota Xalcom. Xalcom skilst Ut i brjostamjolk. Vio brjostagjof
skal leita rada hja leekninum adur en lyfid er notad.

Frj6semi
Dyrarannsoknir hafa synt ad hvorki latanoprost né timolol hafa ahrif & frjosemi hja kdrlum og konum.



Akstur og notkun véla

Vid notkun Xalcom getur sjénin ordio 6skyr um stund. Ef pad & vid um pig mattu ekki aka bil,
motorhjoli eda hjola og pu matt ekki vinna med verkfeeri eda vélar fyrr en sjonin er aftur ordin skyr.
Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafreding.

Xalcom inniheldur rotvarnarefnid bensalkdnklorid asamt fosfatbuffer

Lyfio inniheldur 0,2 mg/ml af bensalkénkloridi.

Bensalkdnklo6rid getur sogast inn i mjukar augnlinsur og breytt lit peirra. Fjarleegja skal augnlinsurnar
fyrir notkun lyfsins og setja peer aftur i 15 minatum eftir lyfjagjof.

Bensalkonkldrid getur einnig valdid ertingu i auga, sérstaklega hja peim sem eru med augnpurrk eda
sjukdém i hornhimnunni (i gleera laginu yst & auganu). Peir sem finna fyrir 6edlilegri tilfinningu i
auga, stingjum eda verk i auga eftir notkun lyfsins skulu raeda vid leekninn.

Lyfid inniheldur 6,3 mg/ml af fosfétum, sem jafngildir 0,2 mg/dropa.

Ef verulegar skemmdir eru & gleera laginu sem er fremst 4 auganu (hornhimnunni), geta fosfot
drsjaldan valdio skyjudum flekkjum a hornhimnunni vegna uppséfnunar kalks medan 4 medferd
stendur.

3. Hvernig nota & Xalcom

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour skammtur fyrir fullordna (pb.m.t. aldrada) er einn dropi i sjlka augad/sjuku augun.

Xalcom mé ekki nota oftar en einu sinni a solarhring, par sem tidari notkun getur dregid Ur virkni
medferdarinnar.

Einungis mé gera hlé eda stodva medferd i samradi vid laekni.
Laeknirinn getur radlagt aukio eftirlit med starfsemi hjarta- og edakerfis & medan pu notar Xalcom.
Notkun augnlinsa

Ef pd notar augnlinsur skaltu fjarlaegja paer Gr auganu adur en pa setur lyfid i augad. Pa skalt bida i
15 mindtur fra pvi ad dropinn var settur i augad og koma pa augnlinsunni aftur fyrir i auganu.



Notkunarleidbeiningar

1. Pvoid hendurnar og setjist nidur eda standid pegilega.

2. Fjarleegio ystu 6ryggishettuna (ma henda).

Mynd 1

3. Skrdfid innsta tappann af. Geymid tappann.

4. Dragid nedra augnlokid varlega nidur med einum fingri.

5. Feerid oddinn & glasinu pétt ad auganu &n pess ad snerta
augad.

6. brystio létt a glasid pannig ad einn dropi drjapi i augad.
Sleppid augnlokinu.

7. brystio med fingri & augnkrokinn inn ad nefi (mynd 4) i

2 minGtur eftir ad Xalcom hefur verid dreypt i augad. betta TN
dregur ur pvi ad latanoprost og timolol dreifist vidar um S
likamann.

8. Endurtakid fyrir hitt augad, ef fyrirmeeli leknis segja til um
ad medhondla baedi augun.

Mynd 4
9.  Skrufid innri tappann aftur & glasid.

Notkun Xalcom samhlida 68rum augndropum

Bidid a.m.k. i 5 minatur eftir notkun Xalcom adur en adrir augndropar eru notadir.



Ef notadur er sterri skammtur en melt er fyrir um

Ef of mérgum dropum af Xalcom er dreypt i augad getur pad valdid ertingu i auganu og pad fyllst af
taravokva og ordid rautt. betta astand mun ganga til baka en ef pa hefur ahyggjur skaltu hafa samband
vid laekninn.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur i gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid lyfid medferdis.

Ef Xalcom hefur verid drukkid

Hafdu samband vid laekninn, bradamottoku eda apotek, ef pa hefur fyrir slysni drukkid augndropana.
Hafdu lyfid medferdis. Inntaka Xalcom getur orsakad 6gledi, magaverki, preytutilfinningu, roda,
svima og aukna svitamyndun.

Ef gleymist ad nota Xalcom

EkKi 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Halda 4 &fram ad nota
venjulegan skammt & peim tima sem venja er ad nota lyfid. Hafou samband vid laeekninn eda
lyfjafreeding ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

pu getur yfirleitt haldid &fram ad nota augndropana, nema aukaverkanirnar séu alvarlegar. Reeddu vid
leekninn eda lyfjafreeding ef pa hefur ahyggjur. Ekki hatta ad nota Xalcom nema raeda fyrst vid
leekninn.

Hér fyrir nedan eru tilgreindar peaer aukaverkanir sem pekktar eru vio notkun Xalcom. Mikilveegasta
aukaverkunin er hatta a stigvaxandi og varanlegri breytingu a augnlit. Einnig er hetta 4 ad Xalcom
hafi ahrif & hjartastarfsemina. Ef vart verdur vid ad hjartslatturinn eda hjartastarfsemin breytist, skal
hafa samband vid leekninn.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vio notkun Xalcom:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):
Stigvaxandi breyting 4 augnlit sem gerir augad brinna. Ef pa ert med blandadan augnlit (t.d.
bla-bran, gra-bran, gul-brdn eda gran-bran) eru meiri likur & ad pessar breytingar komi fram
heldur en ef pu ert ekki med blandadan augnlit (t.d. bla, gra, graen eda bran). Augnliturinn
breytist haegt og ekki er vist ad breytingin sjaist fyrr en eftir nokkra manudi eda ar.
Litabreytingin er varanleg og getur verid greinilegri ef Xalcom er einungis notad i annad augad.
Ekkert bendir til pess ad hinn breytti augnlitur valdi einhverjum erfidleikum. Pegar notkun
Xalcom er heett, stddvast augnlitabreytingin.

Algengar (geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum):
- Erting i auganu (mikill svioi, skerandi verkur, kladi eda stungutilfinning i auganu asamt
tilfinningu um ad eitthvad sé i auganu) og augnverkir.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum):

- Hofudverkur.

- Rodi i auga, bolga i auga, éskyr sjén, rennsli ar augum, bélga i augnlokunum, erting eda
skemmd & yfirbordi augans.

- Haddtbrot eda kladi.

Adrar aukaverkanir
Eins og 6nnur lyf sem notud eru i augu berst Xalcom (latanoprost og timolol) i bl6did. Tidni
aukaverkana eftir stadbundna notkun i augu er minni en pegar lyfin eru t.d. tekin inn eda gefin sem
stungulyf.
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Enda pott eftirfarandi aukaverkanir hafi ekki komid fram vid notkun Xalcom hafa paer komid fram vid
notkun peirra innihaldsefna sem eru i Xalcom (latanoprost og timolol) og pvi er hugsanlegt ad paer
komi fram vid notkun Xalcom. Medal aukaverkananna sem taldar eru upp eru aukaverkanir sem sjast
vid notkun allra beta-blokka (t.d. timolols) vid medferd vid augnsjukdémum.

- Ogledi, uppkost (sjaldgaefar).

- Syking i hornhimnu augans af voldum herpes simplex veiru (HSV).

- Almenn ofnaemisvidbrégd um allan likamann, p.m.t. proti undir h(d (sem geta komid fram &
svaedum eins og i andliti eda & Utlimum og geta valdid erfidleikum vid kyngingu eda éndun),
ofsakladi, stadbundin dtbrot eda Utbrot um allan likamann, kl&di, alvarleg og skyndileg,
lifsheettuleg ofneemisvidbroga.

- Lag bléasykursgildi.

- Sundl.

- Svefnleysi, punglyndi, martradir, minnisleysi, ofskynjanir.

- Yfirlid, heilaslag, skert bléoflaedi til heila, aukin teikn og einkenni védvaslensfars
(vbovasjukdomur), svimi, stingandi, 6venjuleg tilfinning (eins og naladofi eda tilfinningarleysi i
had), hofudverkur.

- proti i augnbotni, vokvafyllt sveedi & litada hluta augans (bladra & lithimnu), ljésnaem augu,
innfallin augu (dypri augnloksskora).

- Teikn og einkenni ertingar i augum (t.d. svidi, stingur, kladi, taramyndun, rodi), bolga i
augnlokum, bolga i hornhimnu, pokusyn og los & &dariku lagi undir sjénhimnu eftir augnadgerd
(sem getur valdid sjontruflunum), minnkad naemi hornhimnu, augnpurrkur, fleidur i ysta lagi
augans, sigio augnlok (lokbra), tvisyni.

- Dokknun hadar kringum augu, breytingar & augnharum og fingerdum harum kringum augu
(aukinn fjoldi, lengd, pykkt og litur augnhara), breytingar & vaxtarstefnu augnhéra, proti
kringum augu, proti i litada hluta augans, 6rmyndun & yfirbordi augans.

- Eyrnasud.

- Hjartadng (angina pectoris), versnun & hjartadng hja sjuklingum sem voru pegar med
hjartasjukdém.

- Heegur hjartslattur, brjéstverkur, hjartslattarénot, bjagur (vokvaséfnun), breytingar a hjartslatti
eda hjartslattartioni, langvinn hjartabilun (hjartakvilli med madi og prota i fétum og fétleggjum
vegna vokvasofnunar), tiltekin gerd hjartslattaroreglu, hjartaafall, hjartabilun.

- Lagur blédprystingur, Raynauds heilkenni (hvitir ,,daudir fingur og teer), hand- og fotkuldi.

- Medi, prenging loftvega i lungum (einkum hja sjaklingum sem voru pegar med sjukdém),
ondunarerfidleikar, hosti, astmi, versnun astma.

- Bragdtruflanir, meltingartruflanir, nidurgangur, munnpurrkur, kvidverkir.

- Harlos, haddtbrot med hvitsilfrudu atliti (séralik Gtbrot) eda versnun séra, hidutbrot.

- Lidverkir, vodvaverkir sem ekki eru af voldum areynslu, mattleysi i védvum, preyta.

- Kynlifsroskun, minnkud kynhvot.

Orsjaldan hafa komid fram alvarlegar skemmdir & glara laginu yst i auganu (hornhimnunni) hja
nokkrum sjuklingum. beer birtast sem sky & hornhimnunni og stafa af pvi ad kalk safnast smam saman
fyrir i auganu vid medferdina.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vié ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Xalcom
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbddunum & eftir EXP.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Orofin augndropaglos skal geyma i keeli (2-8°C).

Eftir ad augndroparnir hafa verid teknir i notkun er ekki naudsynlegt ad geyma pa i keeli, en p6 vid
leegri hita en 25°C. Augndroparnir skulu notadir innan 4 vikna eftir ad glasid hefur verid rofid.
Geymid augndropana avallt i ytri umbuadum til varnar gegn ljési.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xalcom inniheldur

Virku innihaldsefnin eru latanoprost 50 mikrég/ml og timolol (sem timololmaleat) 5 mg/ml.
Onnur innihaldsefni eru natriumklorid, bensalkonklorid, natriumtvinydrogenfosfateinhydrat (E339i),
vatnsfritt tvinatriumfosfat (E339ii), saltsyra (til ad stilla pH ad 6,0), natriumhydroxid (til ad stilla
pH ad 6,0) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Xalcom og pakkningastaerdir

Hvert augndropaglas inniheldur 2,5 ml af Xalcom augndropum, lausn.

Xalcom augndropar eru litlaus, gleer vokvi.

Xalcom er faanlegt i pakkningu med 1, 3 eda 6 augndropaglosum. EKKi er vist ad allar
pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Viatris ApS, Borupvang 1, 2750 Ballerup, Danmork.

Framleidandi:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgia.

Umbod & islandi:
Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik.

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i jani 2024.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is
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