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Latanoprost 5mcg/ml
Timolol as Maleate 5mg/ml

Indicated for:
Reduction of intraocular pressure in patients with open angle glaucoma and ocular hypertension who are insufficiently
responsive to topical beta-blockers.
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2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
1ml solution contains latanoprost 50 micrograms and timolol maleate 6,8 mg equivalent to 5 mg timolol.
Excipient: Benzalkonium chloride 200 microgram/ml.

4.4. Special warnings and special precautions for use

Use of contact lenses:

XALACOM® contains benzalkonium chloride, which is commonly used as a preservative in ophthalmic products.
Benzalkonium chloride has been reported to cause punctuate keratopathy and/or toxic ulcerative keratopathy, may cause eye
irritation and is known to discolour soft contact lenses. Close monitoring is required with frequent or prolonged use of
XALACOM® in dry eye patients, or in conditions where the cornea is compromised. Contact lenses may absorb
benzalkonium chloride and these should be removed before applying XALACOM® but may be reinserted after 15 minutes
(see section 4.2 Posology and Method of Administration).

4.5. Interaction with other medicinal products and other forms of interaction

The hypertensive reaction to sudden withdrawal of clonidine can be potentiated when taking beta-blockers.

4.8. Undesirable effects

:I:r.eatment related adverse events seen in clinical trials with XALACOM® are listed below.
iE.S/e Disorders

Very common: Increased iris pigmentation.

Common: Eye irritation (including stinging, burning and itching), Eye pain

Uncommon: Eye hyperaemia, Conjunctivitis, Vision blurred, Lacrimation increased, Blepharitis, Corneal disorders

Additional adverse events have been reported specific to the use of the individual components of Xalacom in either in clinical
studies, spontaneous reports or in the available literature.
For latanoprost, these are:

Eye Disorders:

Eyelash and vellus hair changes (increased length, thickness, pigmentation, and number), Punctate epithelial
erosions, periorbital and eyelid oedema, iritis/uveitis, macular oedema (in aphakic, pseudophakic patients with
torn posterior lens capsules or in patients with known risk factors for macular oedema) , including cystoid
macular edema, dry eye, keratitis, corneal oedema and erosions, misdirected eyelashes sometimes resulting in
eye irritation, iris cyst, photophobia, periorbital and lid changes resulting in deepening of the eyelid sulcus.

Cases of corneal calcification have been reported very rarely in association with the use of phosphate containing eye drops in
some patients with significantly damaged corneas.




6.3. Shelf life

2 years

After opening of container: 4 weeks

6.4. Special precautions for storage
Store unopened bottle(s) under refrigeration at 2°C to 8°C.
After first opening the container, store at-er below 25°C and use within four weeks.

Keep the bottle in the outer carton in order to Pprotect from light
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	רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה,
	קו תחתי משמעו תוספת טקסט, קו חוצה משמעו מחיקת טקסט, הדגשה משמעה החמרה.
	להלן העדכונים העיקריים בעלון לרופא:
	להלן העדכונים העיקריים בעלון לצרכן:
	 אין להשתמש בתרופה יותר מחודש ימים לאחר פתיחת הבקבוק לראשונה.
	המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ותינוקות.
	עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא.
	גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
	ייתכן והרופא שלך יבקש לבצע בדיקות נוספות לבדיקת תפקודי הלב וכלי הדם במהלך הטיפול בתכשיר.
	אופן השימוש:
	אין להשתמש בתרופה יותר מחודש ימים לאחר פתיחת הבקבוק לראשונה.
	 למניעת זיהום התמיסה הקפד שפיית הבקבוק לא תבוא במגע עם משטח כלשהו כולל האצבע או העין וסגור/ישמור על הבקבוק סגור היטב.
	 התכשיר מכיל חומר משמר בנזלקוניום כלוריד, העלול להיספג על-ידי עדשות מגע רכות, אין להשתמש בתכשיר זה כאשר אתה מרכיב עדשות מגע. אם אתה מרכיב עדשות מגע- יש להסיר העדשות לפני השימוש בתכשיר, וניתן להחזירן כעבור לא פחות מ- 15 דקות מהזלפת התרופה לעין.
	 בכדי להימנע מהפצת זיהום, אין להשתמש באותו מיכל בקבוקון של תרופה ליותר מאדם אחד.
	 אין להשתמש בתרופה יותר מחודש ימים לאחר פתיחת הבקבוק לראשונה.
	כיצד להשתמש בטיפות:
	 רחץ את ידיך. הטה ראשך לאחור או שכב על מיטה ובעזרת האצבע הרחק מעט את העפעף התחתון מן העין. טפטף את התרופה לתוך המרווח שיווצר, ושחרר את העפעף התחתון.
	  לחץ עם האצבע על פינת העין הקרובה לאף למשך כ-2 דקות, תוך כדי עצימת העין (הדבר מסייע במניעת ספיגת החומרים הפעילים לשאר הגוף).
	 יש לחזור על הפעולה בעין השנייה, אם זאת היתה הנחיית הרופא.
	 לאחר כל שימוש, יש להחזיר את המכסה המגן חזרה לבקבוקון.
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