
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
שם התכשיר צורתו וחוזקו 

קסלאקום 
טיפות עיניים

Latanoprost 50 mcg/ml לטנופרוסט
Timolol (as Maleate) 5 mg/ml )טימולול )כמלאט

רשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר בפרק 6. 
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון 
זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, 

פנה אל הרופא או אל הרוקח. 
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך, אל תעביר אותה לאחרים, היא 
עלולה להזיק להם גם אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה לשלך. 

תרופה זו מיועדת לטיפול במבוגרים מעל גיל 18 שנים.
מה עלי לדעת בנוגע לתרופה? 	.1

אין להשתמש בתרופה יותר מחודש ימים לאחר פתיחת  	•
הבקבוקון לראשונה.

התכשיר מכיל בנזלקוניום כלוריד )חומר משמר(, אין להשתמש עם  	•
עדשות מגע )ראה - פרק 3: "כיצד תשתמש בתרופה?"(.

למידע על תופעות הלוואי, אנא פנה לפרק 4.
למה מיועדת התרופה?

להורדת לחץ תוך עיני בחולים הסובלים מברקית )גלאוקומה(  	•
מטיפוס הזווית הפתוחה ומלחץ תוך עיני מוגבר, אשר אינם 

מגיבים באופן מלא לחוסמי בטא.
קבוצה תרפויטית: 

.F2 לטנופרוסט - אנלוג לפרוסטגלנדין
טימולול - חוסמי בטא.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם: 	

הנך רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים  	X
הנוספים אשר מכילה התרופה.

הנך רגיש )אלרגי( לתכשירים מקבוצת חוסמי בטא. 	X
הנך סובל או סבלת בעבר מהפרעות במערכת הנשימה,  	X
כגון: אסתמה, ברונכיטיס חסימתי כרוני חמור )מחלת ריאות 
חמורה שעשויה להתבטא בקושי בנשימה, נשימות כבדות 

ו/או שיעול מתמשך(.
הנך סובל מליקוי חמור בתפקוד הלב או מהפרעות קצב  	X

חמורות.

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת 
הטיפול:

אם הנך סובל או סבלת בעבר ממחלת לב כלילית )התסמינים  	•
עשויים לכלול כאב או לחץ בחזה, קוצר נשימה או חנק(, מכשל 

לבבי או מלחץ דם נמוך. 
אם הנך סובל או סבלת בעבר מהפרעות בקצב הלב כגון,  	•

דופק איטי.
אם הנך סובל או סבלת בעבר מתעוקת לב )בייחוד מסוג  	•

 .(Prinzmetal
אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד מערכת הנשימה  	•
.])COPD( כגון: אסתמה או מחלת ריאות חסימתית כרונית[

אם הנך סובל ממחלה הפוגעת בזרימת דם תקינה, כגון מחלת  	•
.)Raynaud’s syndrome/disease( או סינדרום ריינו

אם הנך סובל או סבלת בעבר מסוכרת או היפוגליקמיה, כיוון  	•
שהתרופה יכולה למסך סימנים של ירידת רמת הסוכר בדם.

אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד בלוטת התריס  	•
)תירואיד(, כיוון שהתרופה עשויה למסך על תסמינים של 

פעילות יתר של הבלוטה.
אם הנך עומד לעבור ניתוח עיניים )כולל ניתוח קטרקט( או  	•

שעברת ניתוח עיניים כלשהו בעבר.
אם הנך סובל או סבלת בעבר מבעיות עיניים )כגון: כאב בעין,  	•

גירוי בעין, דלקת עיניים או טשטוש ראייה(.
אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או  	• 

הכליות/מערכת השתן.
אם הנך סובל או סבלת בעבר מזיהום בעין הנגרם על-ידי וירוס  	•

ההרפס.
אם הנך סובל מעיניים יבשות.  	•

אם הנך סובל מתגובות אלרגיות חמורות הדורשות טיפול  	•
בבית החולים.

אם הנך מרכיב עדשות מגע, אנא ראה הנחיות לשימוש בטיפות  	•
בפרק 3: "כיצד תשתמש בתרופה?".

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע  	!

על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לעקוב אחר פיגמנטציה בקשתית  	!

העין.
בכל מקרה של טראומה או אירוע אחר בעין או במידה ונדרש  	!

ניתוח בעין, יש לפנות לרופא.
במידה והנך עומד לעבור ניתוח כלשהו, יש לדווח לרופא על  	!
שימוש בתכשיר זה, שכן הוא עלול לגרום לשינוי בהשפעתם של 
חלק מהחומרים בהם עשויים להשתמש במהלך ההרדמה. 

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות  	
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 

או לרוקח.
קסלאקום יכול להשפיע או להיות מושפע משימוש יחד עם תרופות 

נוספות ובכללן טיפות עיניים אחרות לטיפול בגלאוקומה.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

פרוסטגלנדינים, אנלוגים לפרוסטגלנדינים או נגזרות של  	•
פרוסטגלנדינים.

חוסמי בטא. 	•
אפינפרין. 	•

תרופות לטיפול ביתר לחץ דם כגון חוסמי תעלות סידן  	•
פומיים, גואנטידין, תכשירים אנטי-אריטמיים )כגון: אמיודארון(, 
תרופות  או  דיגוקסין(  )כגון  דיגיטאליס  של   גליקוזידים 

פארא-סימפטומימטיות.
וסוגים מסוימים של  )לטיפול בהפרעות קצב לב  קינידין  	•

מלריה(.
נוגדי דיכאון )כגון: פרוקסטין ופלואוקסטין(. 	•

קלונידין. 	•
תרופות לטיפול בסוכרת, תרופות לטיפול באסתמה. 	•

שימוש בתרופה ומזון 	
לתזונה רגילה, למזון ולשתיה אין כל השפעה על זמן השימוש 

או אופן השימוש בקסלאקום.
הריון והנקה  	

אין להשתמש בתרופה זו אם הנך בהריון. יש להודיע לרופא 
מיד אם גילית כי את בהריון, יש חשד להריון או הנך מתכננת 

להיכנס להריון. 
אין להשתמש בתרופה זו אם הנך מניקה.

אם הנך בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני 
השימוש בתרופות.

נהיגה ושימוש במכונות 	
השימוש בתרופה זו עלול לגרום באופן זמני לטשטוש או הפרעות 
בראייה ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות 
מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות עד שחוזרת הראייה 

הצלולה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 	

התכשיר מכיל בנזלקוניום כלוריד )חומר משמר( שעלול לגרום 
לגירוי בעיניים ועלול להיספג על-ידי עדשות מגע ולגרום לשינוי 
צבען. יש להימנע ממגע בין התרופה לעדשות מגע רכות. ראה 

פרק 3: "כיצד תשתמש בתרופה?".
כיצד תשתמש בתרופה?  	.3

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא!
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל: טיפה אחת בעין/עיניים המטופלת/ות 

פעם אחת ביום.
אין לעבור על המנה המומלצת! יעילות הטיפול פוחתת אם 

הטיפות מוזלפות יותר מפעם אחת ביום. 
שים לב: לא לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.

עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא.
ייתכן והרופא שלך יבקש לבצע בדיקות נוספות לבדיקת תפקודי 

הלב וכלי הדם במהלך הטיפול בתכשיר.
אופן השימוש: 

למניעת זיהום התמיסה הקפד שפיית הבקבוקון לא תבוא  	•
במגע עם משטח כלשהו כולל האצבע או העין ושמור על 

הבקבוקון סגור היטב. 

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 בקבוקון  	•

של תרופה ליותר מאדם אחד.
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.
חזרה  להחזיר את המכסה המגן  יש  כל שימוש,  לאחר  	•

לבקבוקון.
לאחר השימוש בתרופה, שטוף היטב את ידיך בכדי לנקותן  	•

משאריות של תרופה.
בטיפול משולב עם טיפות עיניים אחרות יש לחכות 5 דקות  	•

בין הטיפולים.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם טפטפת יותר מטיפה אחת לתוך העין, אתה עלול לחוש בעין 
מעט אי נוחות, עינך עשויה לדמוע ולהאדים. תופעות אלו אמורות 

לחלוף, אולם אם אתה מוטרד התייעץ עם הרופא.
אם אתה או ילד בלע מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של 
בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. התסמינים של בליעת 
כמות ניכרת מן התכשיר הינם: הרגשה כללית רעה, כאבי בטן, 

עייפות, הסמקה, סחרחורת והזעה.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש יש להמשיך את 
הטיפול עם המנה הבאה כמתוכנן, אך בשום אופן אין ליטול 

מנה כפולה! 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 
נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בתרופה עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעת לוואי אפשרית חשובה הינה שינוי הדרגתי וקבוע בצבע 
העין. כמו כן, לתכשיר עלולה להיות השפעה על תפקוד הלב, 
על כן, אם הנך מבחין בשינוי בקצב הלב או בתפקודו יש ליידע 

את הרופא מיידית.
תגובה אלרגית חריפה הכוללת נפיחות ובצקת באזור הפנים 
והגפיים, חסימת דרכי האוויר, קושי בנשימה ובבליעה, חרלת 
ופריחה מגרדת )מפושטת או מקומית(, גרד, תגובה אלרגית 

פתאומית מסכנת חיים - יש לפנות לרופא באופן מיידי!
תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר 

ממשתמש אחד מעשרה(:
שינוי בפיגמנטציה של קשתית העין )שיכול להתפתח לאחר 
מספר חודשים או אפילו שנים( שעשוי לגרום שינוי, לעיתים 
תמידי, בצבע העיניים. ההבדל עשוי להיות ניכר יותר כאשר 
הטיפול הוא בעין אחת בלבד ואם הנך בעל צבע עיניים מעורב. 
בשינוי הצבע לא נקשרו בעיות תפקודיות, והוא אינו ממשיך 

לאחר הפסקת הטיפול בתכשיר.
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 

משתמשים מתוך 100(:
גירוי בעין )כגון: צריבה, גרד, עקצוץ, אדמומיות, תחושת "גוף 

זר" בעין(, כאב בעין. 
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 

משתמשים מתוך 1,000(:
כאב ראש, דלקת בעין, התפתחות זיהום בעין, אודם בעין, טשטוש 
ראייה, דמיעת יתר, דלקת בעפעף, גירוי או פגיעה בפני שטח 

העין, פריחה עורית או גרד. 
תופעות לוואי המופיעות בעת שימוש בתרופות המכילות את 
אחד המרכיבים שיש בתכשיר ויכולות להופיע גם בשימוש 

בתרופה זו:
התפתחות זיהום ויראלי בעין שנגרם על-ידי וירוס הרפס סימפלקס, 
תסמינים של תגובה אלרגית )פריחה, נפיחות ואודם בעור(, 
דיכאון, איבוד זיכרון, ירידה בחשק המיני, אין אונות/תפקוד מיני 
לקוי, מחלת פיירוני )עקמת הפין(, נדודי שינה, סיוטים, סחרחורת, 
תחושת דקרור או נימול בעור, שינויים בזרימת הדם למוח, החמרה 
 ,(Myasthenia gravis( בתסמינים של המחלה מיאסטניה גראביס
עילפון פתאומי או תחושת עילפון, שינויים בריסים ובשיער הדקיק 
מסביב לעין המטופלת )כגון: כיוון, אורך, עובי, צבע או מספר(, 
נפיחות מסביב לעין, דלקת בקשתית העין, דלקת/גירוי בקרנית 
העין, דלקת בלחמית העין, עיניים יבשות, ציסטה בקשתית, 
רגישות לאור - פוטופוביה, מראה עין שקועה )העמקת חריץ 
העין(, צפצופים באוזניים, החמרה של תעוקה בחולים הסובלים 
ממחלת לב, דפיקות לב, אסתמה, החמרה של אסתמה קיימת, 
התקף אסתמה פתאומי, קוצר נשימה, התכהות העור מסביב לעין, 
תגובות עוריות על העפעף, כאב פרקים, כאב שרירים, כאבים 
בחזה, שבץ, ישנוניות, ירידה ברמת הגלוקוז בדם, מיסוך תסמינים 
של היפוגליקמיה בחולי סוכרת, אנורקסיה, בילבול, הזיות, חרדה, 
חוסר התמצאות, עצבנות, בצקת בעפעף, הינתקות השכבה 
הדמית מתחת לרשתית בעקבות פעילות ניתוחית, שעלולה 
לגרום ל-: הפרעות בראייה, ירידה ברגישות הקרנית, יובש בעין, 

נזק לקרנית, צניחת העפעף העליון, ראייה כפולה. 
קצב לב איטי, בצקת )אגירת נוזלים(, שינויים בקצב הלב, אי 
ספיקת לב )מחלת לב עם מאפיינים כגון: קוצר נשימה, נפיחות 
ברגליים וכפות הרגליים(, הפרעות קצב, התקף לב, כשל לבבי, 
חסם הולכה לבבי, לחץ דם נמוך, צליעה, תסמונת ריינו, ידיים 
ורגליים קרות, הצרות דרכי האוויר בריאות )בייחוד בחולים עם 
מחלה קיימת(, קשיי נשימה, בצקת ריאות, שיעול, כשל נשימתי, 
גודש באף, הפרעה בחוש הטעם, בחילה, קשיי עיכול, שלשול, 
יובש בפה, כאבי בטן, הקאות, נשירת שיער, פריחה עורית 
דמוית פסוריאזיס או החמרה בפסוריאזיס, חולשת שרירים, 

זאבת אדמנתית מערכתית. 
בחולים עם פגיעה חמורה בשכבת הקרנית, התפתחות כתמים 

עכורים, בעקבות הצטברות/שקיעת סידן.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
איך לאחסן את התרופה? 	.5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום 
סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
 (exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
תנאי אחסון:

לפני הפתיחה: יש לאחסן במקרר בטמפרטורה 2o-8oC, מוגן 
מאור.

  .25oC -לאחר הפתיחה: יש לאחסן בטמפרטורת החדר מתחת ל
אין להשתמש מעבר ל- 4 שבועות לאחר פתיחת הבקבוקון 
לראשונה. יש לשמור את בקבוקון התרופה בתוך האריזה החיצונית 

המקורית על מנת להגן מאור.
אין להשתמש בתרופה זו כשחל שינוי בצבע התמיסה או כשהיא 

הופכת לעכורה.
מידע נוסף 	.6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 
Benzalkonium chloride, Disodium phosphate anhydrous, 
Sodium dihydrogen phosphate monohydrate, Sodium 
chloride, Water for injections.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 2.5 מ"ל תמיסת 

טיפות עיניים שקופה. 
יצרן: פייזר NV/SA, פורס, בלגיה.

בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ, שנקר 9, הרצליה 
פיתוח 46725.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: יוני 2014.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 124.62.30356.00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 

אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
XALA DROP PL SH 110914



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only
Name, form and strength of the preparation

Xalacom
Eye Drops
Latanoprost 50 mcg/ml
Timolol (as Maleate) 5 mg/ml
The list of inactive and allergenic ingredients in the preparation 
is in section 6. 
Read this leaflet carefully in its entirety before using this 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass 
it on to others. It may harm them even if it seems to you that 
their medical condition is similar to yours.
This medicine is intended to treat adults above 18 years of 
age. 
1.	 WHAT should I KNOW ABOUT THE MEDICINE?
•	Do not use the medicine for more than one month after first 

opening the bottle.
•	 This preparation contains benzalkonium chloride (a 

preservative); do not use with contact lenses (see - section 
3: "How should you use the medicine?").

For information on side effects, please see section 4.
What is the medicine intended for?
•	 To reduce intraocular pressure in patients suffering from 

open-angle glaucoma and intraocular hypertension that 
are not fully responsive to beta blockers. 

Therapeutic group: 
Latanoprost – a prostaglandin F2 analog.
Timolol – a beta blocker.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE

	Do not use the medicine if:
x	 you are hypersensitive (allergic) to the active ingredients 

or to any of the other ingredients in the medicine.
x	 you are hypersensitive (allergic) to beta blockers.
x	 you are suffering, or have suffered in the past, from 

respiratory system disturbances such as: asthma, severe 
chronic obstructive bronchitis (a severe lung disease that 
can be manifested by difficulty breathing, heavy breathing 
and/or prolonged cough).

x	 you are suffering from severe impairment of heart function 
or from severe heart rate disturbances. 

Do not use this medicine without consulting a doctor before 
commencing treatment:

•	 if you are suffering, or have suffered in the past, from 
coronary heart disease (the symptoms can include chest 
pain or tightness, breathlessness or choking), heart failure 
or low blood pressure. 

•	 if you are suffering, or have suffered in the past, from heart 
rate disturbances, such as slow heart beat. 

•	 if you are suffering, or have suffered in the past, from angina 
(particularly Prinzmetal type).

•	 if you are suffering, or have suffered in the past, from 
impaired function of the respiratory system (e.g., asthma 
or chronic obstructive pulmonary disease [COPD]). 

•	 if you are suffering from a disease that affects normal blood 
circulation, such as Raynaud’s syndrome/disease.

•	 if you are suffering, or have suffered in the past, from 
diabetes or hypoglycemia, as this medicine may mask signs 
of low blood sugar levels. 

•	 if you are suffering, or have suffered in the past, from 
impaired function of the thyroid, since this medicine may 
mask symptoms of hyperthyroidism.

•	 if you are due to undergo eye surgery (including cataract 
surgery) or you have had any kind of eye surgery in the 
past. 

•	 if you are suffering, or have suffered in the past, from eye 
problems (such as: eye pain, eye irritation, eye inflammation 
or blurred vision).

•	 if you are suffering, or have suffered in the past, from 
impaired liver or kidney/urinary system function.

•	 if you are suffering, or have suffered in the past, from an 
infection in the eye caused by the herpes virus.

•	 if you suffer from dry eyes.
•	 if you suffer from severe allergic reactions that usually 

require hospital treatment.
•	 if you wear contact lenses, please see the instructions for 

use of the drops in section 3: "How should you use the 
medicine?".

Special warnings regarding use of the medicine
!	 If you are sensitive to any type of food or medicine, 

inform the doctor before commencing treatment with the 
medicine. 

!	 During the course of treatment with this medicine, 
pigmentation of the iris should be monitored.

!	 Refer to your doctor in any case of trauma or any other 
ocular event or if eye surgery is required.

!	 If you are due to undergo any surgery, inform the doctor that 
you are using this preparation, as it may cause a change in 
the effect of some medicines used during anesthesia.
	If you are taking, or have recently taken, other medicines, 

including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, inform the doctor or pharmacist. 
Xalacom can affect or be affected when used with other 
medicines, including other eye drops for the treatment of 
glaucoma. 
It is particularly important to tell the doctor or pharmacist if 
you are taking:
•	 prostaglandins, prostaglandin analogues or prostaglandin 

derivatives. 
•	 beta-blockers. 
•	 epinephrine. 
•	medicines used to treat high blood pressure, such as oral 

calcium channel blockers, guanethidine, antiarrhythmics 
(e.g., amiodarone), digitalis glycosides (e.g,. digoxin) or 
parasympathomimetics.

•	 quinidine (used to treat heart rate disturbances and some 
types of malaria). 

•	 antidepressants (e.g., paroxetine and fluoxetine).
•	 clonidine.
•	medicines to treat diabetes, medicines to treat asthma.

	Use of the medicine and food 
Normal diet, food and drink have no effect on when or how 
Xalacom is used.

	Pregnancy and breastfeeding 
Do not use this medicine if you are pregnant. Tell your doctor 
immediately if you discover that you are pregnant, if you think 
you are pregnant or are planning to become pregnant. 
Do not use this medicine if you are breastfeeding. 
If you are pregnant or breastfeeding, consult a doctor or 
pharmacist before using medicines.

	Driving and use of machines 
Use of this medicine may cause temporary disturbed or 
blurred vision and therefore requires that caution be exercised 
when driving a car, operating dangerous machinery and when 
engaging in any activity that requires alertness, until your 
vision becomes clear again.

	Important information regarding some of the ingredients 
of the medicine 
The preparation contains benzalkonium chloride (a preservative) 
that may cause eye irritation and can be absorbed by contact 
lenses and cause them to become discolored. Avoid contact 
between the medicine and soft contact lenses. See section 
3: "How should you use the medicine?".
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor's instructions! 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain.
The dosage and treatment regimen will be determined by 
the doctor only.
The recommended dosage is usually: one drop once a day 
in the treated eye(s). 
Do not exceed the recommended dose! The effectiveness 
of the treatment is reduced if the drops are administered more 
than once a day. 
Attention: Do not swallow! This medicine is intended for 
external use only.
Complete the treatment regimen recommended by the 
doctor.
Your doctor may ask you to perform additional cardiovascular 
function tests during the course of treatment with this 
medicine.

Instructions for use:
•	 To prevent contamination of the solution, ensure that the tip 

of the bottle does not come into contact with any surface, 
including the finger or eye, and keep the bottle tightly 
closed.

•	 If you wear contact lenses – remove them before using 
this preparation. They can be put back in after at least 15 
minutes have passed from the time of instilling the medicine 
into the eye.

•	 To avoid spreading infection, do not use the same bottle of 
medicine for more than one person.

How to use the drops:
•	Wash your hands. Tilt your head backwards or lie down on 

a bed. Using your finger, pull the lower eyelid slightly away 
from the eye. Instill the medicine into the space that was 
formed and release the lower eyelid.

•	While closing your eye, press with a finger on the corner of 
the eye close to the nose, for about two minutes (this will 
help prevent absorption of the active ingredients into the 
rest of the body).

•	Repeat the procedure in the other eye, if the doctor has 
instructed you to do so.

•	 After each use, place the protective cap back on the bottle.
•	After using the medicine, wash your hands thoroughly to 

clean off remnants of the medicine.
•	When using with other eye drops, wait at least 5 minutes 

between treatments.
If you accidentally took a higher dosage
If you instilled more than one drop into the eye, you may 
experience a little discomfort in the eye; your eye may tear 
and become red. These effects should pass but if you are 
worried, consult the doctor.
If you or a child accidentally swallowed the medicine, 
immediately proceed to a hospital emergency room and 
bring the package of the medicine with you. The symptoms 
of swallowing significant amounts of the preparation are: 
general unwell feeling, abdominal pains, fatigue, flushing, 
dizziness and sweating.
If you forgot to take this medicine at the designated time, 
continue the treatment with the next dose as planned, but 
never take a double dose!
Adhere to the treatment regimen recommended by the 
doctor. 
Even if there is an improvement in your condition, do not 
discontinue treatment with this medicine without consulting 
the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose 
each time you take your medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of the medicine may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the list 
of side effects. You may not experience any of them.
An important possible side effect is a gradual and permanent 
change in eye color. In addition, the medicine may affect heart 
function, therefore, if you notice changes in your heart rate or 
function, inform the doctor immediately.
An acute allergic reaction, including swelling and edema 
of the face and limbs, obstruction of the airways, difficulty 
breathing and swallowing, urticaria and itchy rash (widespread 
or localized), itching, sudden life-threatening allergic reaction –  
refer to the doctor immediately! 
Very common side effects (effects that occur in more than 
1 in 10 patients): 
A change in the pigment of the iris (that can develop after 
a few months or even years), that may cause a change, 
sometimes permanent, in the color of the eye. The change 
may be more noticeable when the treatment is in one eye 
only and if you have a mixed eye color. There appears to be 
no problems associated with the change in eye color. The 
eye color change does not continue after treatment with the 
medicine is stopped. 
Common side effects (effects that occur in 1-10 in 100 
patients): 
Eye irritation (e.g., burning, itching, stinging, redness, 
sensation of a foreign body in the eye), eye pain. 
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 in 1,000 
patients): 
Headache, eye inflammation, development of an eye infection, 
eye redness, blurred vision, watery eyes, inflammation of the 
eyelids, irritation or disruption of the surface of the eye, skin 
rash or itching. 
Side effects that occur during treatment with medicines that 
contain one of the ingredients included in the preparation 
and that can also occur when using this medicine:
Development of a viral infection in the eye caused by the herpes 
simplex virus, symptoms of an allergic reaction (rash, swelling 
and redness of the skin), depression, memory loss, decreased 
sex drive, impotence/sexual dysfunction, Peyronie's disease 
(curvature of the penis), insomnia, nightmares, dizziness, 
tingling or numbness in the skin, changes in blood flow to the 
brain, worsening of symptoms of myasthenia gravis, sudden 
fainting or feeling faint, changes to the eyelashes and fine 
hairs around the treated eye (e.g., direction, length, thickness, 
color or number), swelling around the eye, inflammation of 
the iris, inflammation/irritation of the cornea, conjunctivitis, 
dry eyes, iris cyst, light sensitivity - photophobia, sunken 
eye appearance (deepening of the eye sulcus), ringing in 
the ears, worsening of angina in patients suffering from a 
heart disease, palpitations, asthma, worsening of preexisting 
asthma, sudden asthma attack, shortness of breath, darkening 
of the skin around the eye, eyelid skin reactions, joint pain, 
muscle pain, chest pains, stroke, sleepiness, decreased 
blood glucose levels, masking of hypoglycemia symptoms in 
diabetic patients, anorexia, confusion, hallucinations, anxiety, 
disorientation, nervousness, eyelid edema, detachment of the 
layer below the retina that contains blood vessels, following 
a surgical procedure, which may cause: visual disturbances, 
decreased corneal sensitivity, dry eyes, damage to the cornea, 
drooping of the upper eyelid, double vision. 
Slow heart rate, edema (fluid buildup), changes in the rhythm 
of the heart, heart failure (heart disease characterized by: 
shortness of breath, swelling of the legs and feet), arrhythmias, 
heart attack, heart failure, heart block, low blood pressure, 
limping, Raynaud's syndrome, cold hands and legs, 
constriction of the airways in the lungs (especially in patients 
with a preexisting disease), breathing difficulties, pulmonary 
edema, cough, respiratory failure, nasal congestion, taste 
disturbances, nausea, indigestion, diarrhea, dry mouth, 
abdominal pains, vomiting, hair loss, psoriasis-like skin rash 
or worsening of psoriasis, muscle weakness, systemic lupus 
erythematosus.
In patients with severe damage to the corneal layer, development 
of cloudy patches due to calcium build-up/sedimentation.
If a side effect occurs, if any of the side effects worsen or 
if you experience side effects not mentioned in this leaflet, 
consult with the doctor.
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should 
be kept in a safe place out of the reach of children and/or 
infants to avoid poisoning. Do not induce vomiting without 
explicit instruction from the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last 
day of that month.
Storage conditions:
Before opening: Store in a refrigerator, at a temperature 
between 2-8°C, protected from light.
After opening: Store at room temperature, below 25°C. Do not 
use after 4 weeks of first opening the bottle. Keep the bottle of 
medicine in the original outer package to protect from light.
Do not use this medicine if the color of the solution has 
changed or if it becomes cloudy.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Benzalkonium chloride, Disodium phosphate anhydrous, 
Sodium dihydrogen phosphate monohydrate, Sodium 
chloride, Water for injections.
What the medicine looks like and the contents of the pack: 
2.5 ml clear eye drops solution.
Manufacturer: Pfizer NV/SA, Puurs, Belgium.
License holder: Pfizer Pharmaceuticals Israel Ltd., 9 Shenkar 
St., Herzliya Pituach 46725.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in June 2014.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 124.62.30356.00




