Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Xalatan 50 mikrog/ml augndropar, lausn.
latanoprost

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysmgar
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins sem medhdndlar pig eda barn pitt eda lyfjafraedings ef porf er & frekari
upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota fyrir pig eda barn pitt. Ekki ma gefa pad
068rum. pad getur valdio peim skada, jafnvel pott um sému sjakdémseinkenni sé ad reeda.

- Latio leekninn sem medhondlar pig eda barn pitt eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir.
petta gildir einnig um aukaverkanir hjé pér eda barni pinu sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Xalatan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xalatan

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Xalatan og vid hverju pad er notad

Xalatan tilheyrir flokki lyfja sem kallast prostaglandinhlidsteedur. Xalatan verkar med pvi ad auka flaedi
augnvokva i bloadia.

Xalatan er notad til medferdar & glaku og haekkudum prystingi i auga hja fullordnum. Badir sjakdémarnir
koma fram vegna aukins prystings i auganu sem hugsanlega getur haft ahrif & sjénina pina.

Xalatan er einnig notad til medferdar & heekkudum prystingi i auga eda glaku hja bérnum a éllum aldri og
nyburum.

2. Adur en byrjad er ad nota Xalatan

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Xalatan ma nota handa fulloronum (asamt éldrudum) og bérnum (fra nyburum til barna allt ad 18 ara
ad aldri). Xalatan hefur ekki verid rannsakad hja fyrirburum (medganga styttri en 36 vikur).

Ekki ma nota Xalatan
ef um er ad reeda ofnaemi fyrir latanoprosti eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Xalatan er notad fyrir pig eda barn pitt ef eitthvad
af eftirtdldu & vid um pig eda barn pitt:
ef pd eda barn pitt erud ad fara i augnadgerd eda hafid farid i augnadgerd (p.m.t. adgerd vid dreri &
auga).
ef pd eda barn pitt erud med augnsjukdoma (t.d. verk i auga, ertingu i auga, bélgu i auga eda
pokusyn).
ef pu eda barn pitt erud med augnpurrk.



ef pu eda barn pitt erud med alvarlegan astma eda astma sem ekki hefur nadst stjorn a.

ef pa eda barn pitt notar augnlinsur. Pu eda barn pitt getur notad Xalatan afram, en pd parft ad
fylgja leidbeiningum um notkun augnlinsa i kafla 3.

ef pu eda barn pitt erud med eda hafid fengid sykingu i auga af voldum herpes simplex veiru

(HSV).

Notkun annarra lyfja samhlida Xalatan

Xalatan getur haft ahrif a verkun annarra lyfja og énnur lyf geta haft ahrif & verkun Xalatan.

Latid avallt lsekninn sem medhdndlar pig eda barn pitt eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf (eda
augndropa) sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud. petta & lika vid um lyf
sem fengin eru &n lyfsedils eda keypt eru erlendis.

Medganga og brjostagjof

Ekki & ad nota Xalatan 4 medgongu og vid brjdstagjof nema leeknirinn telji pad naudsynlegt. Vio
medgodngu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum eda
lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

pu getur fundid fyrir pokusyn i stutta stund eftir notkun Xalatan. Ef pad gerist hja pér mattu ekki aka bil,
motorhjéli eda hjola og pu métt ekki stjorna vinnuvélum eda teekjum fyrr en sjonin er ordin edlileg ad
nyju.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og

aukaverkunum er i 66rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda petta
vid leekni eda lyfjafraeding.

Xalatan inniheldur bensalkénklérié og fosfat
Lyfid inniheldur 0,2 mg/ml af rotvarnarefninu bensalkénkloridi.

Bensalkonklorio 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.

Bensalkdnkldrid getur einnig valdid ertingu i auga, sérstaklega hja peim sem eru med augnpurrk eda
sjukddm i hornhimnu (i gleera laginu yst & auganu). beir sem finna fyrir 6edlilegri tilfinningu i auga,
stingjum eda verk i auga eftir notkun lyfsins skulu raeda vio laekninn.

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

Ef verulegar skemmdir eru & gleera laginu sem er fremst a auganu (hornhimnunni) geta fosfot 6rsjaldan
valdio skyjudum flekkjum & hornhimnunni vegna uppséfnunar kalks medan & medferd stendur.

3. Hvernig nota a Xalatan

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn sem medhdndlar pig (eda barn pitt) hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost
hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum sem medhondlar pig eda barn pitt eda

lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur fyrir fullordna (asamt éldrudum) og bérn er 1 dropi & sélarhring i sjika/sjuku
augad/augun. Best er ad nota lyfid & kvoldin.

Ekki nota Xalatan oftar en einu sinni & sélarhring par sem tidari notkun getur dregid ur verkun
medferdarinnar.

Notid lyfid eins og laeknirinn sem medhdndlar pig eda barn pitt hefur sagt til um, par til hann gefur
fyrirmeeli um ad heetta medferd.



Notkun augnlinsa
Ef pu eda barn pitt notid augnlinsur & ad fjarleegja peer 4dur en Xalatan er dreypt i augun. Eftir ad Xalatan
hefur verid dreypt i augun & ad bida i 15 minatur &dur en augnlinsurnar eru settar i aftur.

Notkunarleidbeiningar
1. Pvodu hendurnar og komdu pér paegilega fyrir, sitjandi eda
standandi.

2. Skrafadu ytri 6ryggishettuna af (henni & ad farga) (mynd 1).

3. Skrafadu innra lokid af (mynd 2). Geyma skal lokid.

4, Dragdu nedra augnlokid varlega nidur med einum fingri
(mynd 3).

5. Settu sprotann a glasinu pétt ad auganu an pess ad snerta
pad.

6. Prystu létt a glasid pannig ad einn dropi drjupi i augad.
Slepptu augnlokinu.

Mynd 3
7. Eftir ad hafa notad Xalatan & ad prysta fingri i
augnkrokinn vio nefid (mynd 4) i 1 minGtu & medan ST~
augad er lokad. —
Mynd 4

Endurtaktu petta i hitt augad, ef leeknirinn hefur sagt pér ad nota lyfid i baedi augu.
Skrufadu innra lokid aftur a glasid.

© ©



Ef Xalatan er notad med 6drum augndropum
Lattu lida a.m.k. 5 minutur eftir ad pu notar Xalatan &dur en pu notar adra augndropa.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pa setur of marga dropa af Xalatan i augad getur pad valdid vaegri ertingu i auganu og augun geta
fyllst af vatni og ordid raud. betta gengur til baka af sjalfu sér, en ef pa hefur d&hyggjur skaltu hafa
samband vid leekninn sem medhondlar pig eda barn pitt.

Hafdu samband vid lzekni eins fljott og mogulegt er ef pu eda barn pitt hefur drukkid augndropana fyrir
slysni.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6géti tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Xalatan

Haltu afram ad nota radlagdan skammt & venjulegum tima. PU matt ekki nota (eda gefa barninu pinu)
tvofaldan skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Radfaerdu pig vid laeekninn eda
lyfjafreeding ef pu ert i vafa um eitthvad.

Ef haett er ad nota Xalatan
Rédfeerdu pig vid leekninn sem medhondlar pig eda barn pitt ef pu vilt gera hlé & medferdinni eda heetta
ad nota Xalatan.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
pekktar aukaverkanir vid notkun Xalatan:

Mjdg algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 sjaklingum):

- Haeegfara breyting a augnlit vegna aukins magns brans litarefnis i litada hluta augans, einnig kallad
lithimna augans. Meiri likur eru & ad litabreytingar verdi ef pa ert med blandadan augnlit (bla-
branan, gra-brinan, gul-brinan eda green-brdnan) en ef pu ert med einsleit augu (bla, gra, green eda
bran). Morg ar geta lidio par til breytingar 4 augnlit koma fram en venjulega koma per fram &
fyrstu 8 manudum medferdarinnar. Litabreytingar geta verid varanlegar og geta verid greinilegri ef
pu notar Xalatan adeins i annad augad. Breyting & augnlit hafa aldrei alvarleg ahrif. begar medferd
med Xalatan lykur hztta litabreytingarnar.

- Raud augu.

- Erting i auga (svidatilfinning, kornatilfinning, kl&di, stingir eda tilfinning fyrir adskotahlut i
auganu). Hafdu sem fyrst (innan viku) samband vid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn
ef veruleg erting i auga, sem veldur aukinni taramyndun, verdur til pess ad pd ihugar ad hetta
notkun lyfsins. Verid getur ad endurskoda purfi medferdina svo tryggt sé ad pu fair &framhaldandi
medferd vid sjakdomnum.

- Haegfara breytingar & augnhdrum & auganu og finum harum i kringum augad sem medhondlad er.
Petta gerist oftast hja sjuklingum af japdnskum uppruna. bessar breytingar eru dekkri, lengri,
pykkari og fleiri augnhar.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjaklingum):
- Erting eda skemmdir & yfirbordi augans, hvarmabdlga, augnverkur, ljésnaemi og augnbdlga med
raudum augum og taramyndun.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):

- Bjugur i augnloki, augnpurrkur, bjugur eda erting a yfirbordi augans, pokusyn, bolga i litada hluta
augans (lithimnu), sjonhimnubdlga.

- Huaaoutbrot.



- Verkir fyrir brjosti (hjartabng) og hradur hjartslattur.
- Astmi, meadi.

- Brjostverkir.

- Hofudverkur, sundl.

- Verkir i vddvum og lidum.

- Ogledi, uppkost.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):
Bélga i lithimnu, einkenni um bjug eda skramu/skemmd a yfirbordi augans, bjagur i kringum
augad, augnhar visa i ranga att eda auka r6d augnhara, 6ramyndun & yfirbordi augans, svartur
punktur i auganu (bladra i lithimnu).

- Hudvidbrogo 4 augnlokum, dékknun hadar & augnlokum.

- Versun astma.

- Utbrot i hid med skramum.

- Syking i auga af véldum herpes simplex veiru (HSV).

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000

sjuklingum):

- Versnandi hjartadng hja sjaklingum med hjartasjukdém. Einkennin eru verkur i brjosti, sem
hugsanlega leidir 0t i handleggi eda hals og andnaud vegna litils bl6dfladis til hjartavddvans.
Hafid samband vid laekni eda bradamottoku.

- Sokkin augu.

Aukaverkanir svo sem nefrennsli, erting i nefi og hiti eru algengari hja bornum en fullordnum.

Orsjaldan kemur fyrir ad sumir sjiklingar sem eru med verulegar skemmdir & gleera laginu sem er
fremst & auganu (hornhimna) fai pokukennda bletti & hornhimnu vegna uppséfnunar kalks medan a
medferd stendur.

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um 0ryggi lyfsins.
5. Hvernig geyma a Xalatan
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Orofid augndropaglas skal geyma vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbadum til varnar
gegn ljosi.

Eftir ad augndropaglasio hefur verid rofid a ad geyma pad vid laegri hita en 25°C. Notid innan 4 vikna
fr& pvi ad glasio var rofid. Geymid Xalatan i ytri umbadum, par sem lyfid er viokveemt fyrir 1jési.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Xalatan 50 mikrog/ml, augndropar, lausn inniheldur:
Virka innihaldsefnid er latanoprost.

Onnur innihaldsefni eru: Bensalkonklorid, natriumklérid, natriumtvihydrogenfosfateinhydrat
(E339i), vatnsfritt tvinatriumfosfat (E339ii), leyst upp i vatni fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Xalatan og pakkningasteerdir

Utlit

Xalatan augndropar, lausn, er gleer og litlaus lausn.

Pakkningastaeroir

Xalatan er faanlegt i pakkningum med 1, 3 eda 6 glésum. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Hver askja inniheldur 1 augndropaflésku med Xalatan. Hvert augndropaglas inniheldur 2,5 ml af
Xalatan augndropum, lausn.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Holland.

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

Umbod & Islandi
Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik.

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i oktober 2023.



