Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2026/00648-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

XALACOM
0,05 mg/ml + 5 mg/ml, o¢né roztokové kvapky

latanoprost a timolol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je XALACOM a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete XALACOM
Ako pouzivat XALACOM

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat XALACOM

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je XALACOM a na o sa pouZiva

XALACOM obsahuje kombinaciu dvoch lieciv: latanoprost, ktory patri do skupiny lieciv podobnych
prostaglandinom a timolol, ktory patri medzi betablokatory. Latanoprost posobi tak, Ze zvysuje odtok
tekutiny z oka do krvného rieciska. Timolol pdsobi tak, Ze spomal'uje tvorbu tekutiny v oku.

XALACOM je urceny na liecbu glaukému (zeleného zakalu) s otvorenym uhlom a o¢nej hypertenzie; st
to ochorenia, pri ktorych je zvyseny vntiitroocny tlak.

XALACOM sa mdze pouzivat’ u dospelych muzov i zien (vratane starSich pacientov), ale neodportca sa
pouzivat’ u osdb mladsich ako 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete XALACOM

NepouZivajte XALACOM:

o ak ste alergicky (precitliveny) na liec¢iva (latanoprost alebo timolol) alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

ak mate zavazné problémy s dychanim, astmu alebo ste trpeli astmou v minulosti

ak mate zavazné problémy so srdcom alebo poruchy srdcového rytmu

ak ste tehotna (alebo sa pokusate otehotniet’)

ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat XALACOM, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

- sa chystate na chirurgicky o¢ny zékrok (vratane operacie katarakty) alebo ste absolvovali
chirurgicky o¢ny zakrok v minulosti
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- trpite onymi problémami (ako je bolest’ oka, podrazdenie oka, zapal oka alebo rozmazané videnie)

- mate suché oci

- nosite kontaktné SoSovky. Mozete pouzivat’ d’alej XALACOM, musite v§ak dodrziavat’ pokyny
pre nosenie kontaktnych SoSoviek v casti 3.

- mate tazkosti s dychanim z dévodu plicneho ochorenia alebo problémov s pl'acami

- trpite obehovymi problémami alebo mate nizky krvny tlak

- mate cukrovku alebo mate nizke hladiny cukru v krvi (hypoglykémia)

- viete o tom, ze mate problémy so §titnou zl'azou (hypertyredza)

- viete o tom, Ze mate zavazné ochorenie srdca, anginu pektoris (hlavne typ anginy zndmy ako
Prinzmetalova angina)

- viete o tom, Ze trpite zavaznymi alergickymi reakciami, ktoré¢ by mohli vyzadovat’ liecbu
Vv nemocnici

- ste trpeli alebo v sti¢asnosti trpite virusovou infekciou oka zapric¢inenou virusom herpes simplex
(HSV).

Iné lieky a XALACOM

XALACOM moze vzajomne posobit’ s inymi liekmi. Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali,
¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov (alebo o¢nych kvapiek), ktorych vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, predovSetkym ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych typov

liekov:

- prostaglandiny, analdgy prostaglandinov alebo derivaty prostaglandinov

- betablokatory

- adrenalin

- lieCiva pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku ako su blokatory kalciového kanala, guanetidin,
antiarytmika (vratane amiodaréonu), srdcové glykozidy alebo lieky znizujice u¢inky katecholaminov

- chinidin, fluoxetin, paroxetin

- antidiabetika (lieky na lie¢bu cukrovky)

XALACOM a jedlo a napoje
Jedla alebo napoje zvycajne nemaji vplyv na Cas alebo sposob pouzivania XALACOMU.

Tehotenstvo a dojcenie

Nepouzivajte XALACOM, ak ste tehotna. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo
ak planujete otehotniet,, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento
liek.

Nepouzivajte XALACOM, ak doj¢ite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pouzivate XALACOM, moze sa na kratky ¢as objavit’ rozmazané videnie. Ak sa vam to stane, neved’te
vozidla ani nepouzivajte nastroje alebo neobsluhujte stroje, pokial’ sa vase videnie neobnovi.

XALACOM obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,2 mg benzalkonium-chloridu v kazdom ml, ¢o zodpoveda 0,2 mg/ml.

Mikké kontaktné SoSovky mdzu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit’ farba kontaktnych
Sosoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspét’ ich vlozte po 15
minttach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je priehl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie (Stipanie)
alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.
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XALACOM obsahuje fosfore¢nanové pufre

Tento liek obsahuje 6,3 mg fosfore¢nanov v kazdom ml, ¢o zodpoveda 6,3 mg/ml.

Ak mate zavazné poskodenie prichl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo vel'mi
zriedkavych pripadoch sposobit’ zakalené skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas lieCby.

3. Ako pouzivat XALACOM

Vzdy pouzivajte XALACOM presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajné davkovanie pre dospelych (vratane star§ich pacientov) je jedna kvapka do postihnutého oka (oc¢i)
jedenkrat denne.

Nepouzivajte XALACOM castejSie ako jedenkrat denne, pretoze sa moze znizit' u€innost’ liecby, ak sa
podava castejSie.

Pouzivajte XALACOM podla pokynov vasho lekara, pokial’ vam vas lekar neodporuci ukoncit’ liecbu.

Vas lekar vam mozno bude chciet’ urobit’ §pecialne vysetrenia srdca a krvného obehu pocas uzivania
XALACOMU.

Nosenie kontaktnych SoSoviek

Ak nosite kontaktné SoSovky, vyberte si ich pred pouzitim XALACOMU. Po pouziti XALACOMU
pockajte aspoii 15 mintt a potom si znovu nasad’te kontaktné SoSovky.

Pokyny pre pouzitie

1. Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo postavte.

2. Odkrut'te vonkajsi kryt (ktory mozete zlikvidovat).

3. Odskrutkujte ochranny vnutorny kryt. Ochranny kryt si
uchovajte.
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4. Ukazovakom jemne posunte spodni mihalnicu
postihnutého oka.

5. Drzte koniec flasky blizko oka, nedotykajte sa vSak oka.

6. Jemne flasku stlacte, aby sa jedna kvapka dostala do oka
a potom dolni mihalnicu uvolnite.

7. Prstom zatlacte na kutik postihnutého oka pri nose. Oko
majte zatvorené a kutik podrzte 1 minttu.

8. Ak vam lekar povedal, Ze si mate kvapkat aj do druhého oka, postup opakujte.

9. Nasad'te spit’ na flasku ochranny vnatorny kryt.

Ak pouzivate XALACOM s inymi oénymi kvapkami
Medzi aplikaciou XALACOMU a inych kvapiek pockajte aspon 5 minut.

Ak pouzijete viac XALACOMU ako mate

Ak ste si aplikovali viac kvapiek do oka, mézete mat’ pocit jemného podrazdenia oka alebo moze dojst’
k zvy$enému slzeniu a zaCervenaniu oka. Malo by to odzniet’ samovolne, ale ak vas to znepokojuje,
porad’te sa so svojim lekdrom.

Ak prehltnete XALACOM
Ak dojde k nahodnému prehltnutiu XALACOMU, porad’te sa so svojim lekdrom. Ak prehltnete vel'a
XALACOMU, moézete pocitovat nevolnost’, bolesti zalidka, pocit inavy, s€ervenanie, zavrat a potenie.

Ak zabudnete pouzit’t XALACOM
Pokracujte vo zvycajnom davkovani vo zvyc€ajnom Case. Nepouzivajte dvojnasobntl davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Toto st zname vedl'ajSie G€inky pri pouzivani XALACOMU:

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
o Sedy zakal (katarakta)

bolest hlavy

poruchy rohovky, zapal rohovky (keratitida), zapal spojivky (konjunktivitida), zapal mihalnic
(blefaritida), bolest’ oka, podrazdenie oka (palenie, svrbenie, pichanie a pocit cudzieho telesa),
zacervenanie oka

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):
[}
[}
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postupna zmena farby o¢i zvySovanim mnozstva hnedého pigmentu v sfarbenej Casti oka nazyvane;j
duhovka (hyperpigmentacia dahovky). Ak mate zmieSant farbu o¢i (modrohnedu, Sedohned,
zelenohnedu alebo zltohnedu), tato zmena sa u vas vyskytne s vysSou pravdepodobnost'ou ako ked’
by ste mali jednofarebné oci (modré, Sedé, zelené alebo hnedé oc¢i). Akakol'vek zmena farby oci
moze trvat’ roky. Zmena sfarbenia oka méze byt trvald a moze byt viditel'nejsia, ak pouZzivate
XALACOM len do jedného oka. Zda sa, ze zmena sfarbenia oka nesuvisi s inymi problémami.

Po ukonceni liecby XALACOMOM sa farba o¢i nemeni.

zmeny mihalnic a chipkov oéného vietka (prediZenie, zhrubnutie, zmeny pigmentacie a po&tu
mihalnic)

defekt zorného pol’a

vysoky krvny tlak

infekcia hornych dychacich ciest

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

porucha o¢nej spojovky (konjunktivalna porucha)

nadmerny rast chipkov (hypertrichdza)

opuch o¢ného viecka

svetloplachost’ (fotofobia)

opuch zadnej Casti oka (makularny edém) vratane opuchu v oblasti centrdlneho videnia v zadnej
Casti oka, tzv. zltej Skvrny (cystoidny makularny edém)

zapal dahovky (uveitida)

cukrovka (diabetes mellitus), zvySena hladina cholesterolu v krvi (hypercholesterolémia)
bolesti na hrudniku (angina), biSenie srdca (palpitacie)

astma, dychavica

infekcia, zapal prinosovych dutin (sinusitida), zapal kibov (artritida)

nevolnost’, zvracanie

bolesti svalov, bolesti kibov

vyrazka, poruSenie koze

depresia, zavraty

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

opuch rohovky
zapal duahovky
svrbenie

Nezname (Castost’ nie je moZné odhadnut’ z dostupnych udajov):

nezvyc¢ajné videnie, poruchy lomu svetla v oku (refrakcie)

zapal rohovky zapriineny virusom herpes simplex (herpeticka keratitida)
poskodenie rohovky (er6zie rohovky), zapal rohovky s bodkovitymi poskodeniami rohovky
(keratitis punctata)

poskodenie spojovky podobné pluzgieru (pseudopemfigoid o¢nej spojovky)
cysta na dihovke

chybny rast mihalnic (trichiaza)

rozmazané videnie

lokalizované kozné reakcie na o¢nych vieckach

zmeny v okoli o¢i a zmeny viecka veduce k prehlbovaniu zahybu o¢ného viecka
stmavnutie koze o¢nych vieCok

zavazné bolesti na hrudniku (nestabilna angina)

akutne astmatické zachvaty, zhorSenie astmy
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Dalsie vedPajsie G¢inky
Nasledovné vedrl'ajsie u¢inky sa pozorovali pri lieCive timolol a preto sa mézu objavit’ pri pouzivani
XALACOMU.

o prejavy a priznaky systémovych alergickych reakcii vratane anafylaxie, opuchu podkozného
tkaniva alebo sliznic (angioedému), zihl'avky, svrbenia a lokalizovanej a generalizovanej vyrazky

o maskované priznaky hypoglykémie (poklesu hladiny cukru v krvi) u pacientov s cukrovkou,
nechutenstvo

o zmeny spravania a psychické poruchy vratane zmétenosti, halucinacii, izkosti, dezorientacie,
nervozity a straty paméte, nespavost’, depresia, no¢né mory

o cievna mozgova prihoda, znizeny az zastaveny prietok krvi mozgom (cerebrovaskularna ischémia),

zavraty, zhorSenie prejavov a priznakov myasténie gravis (zdvazna svalova slabost), poruchy
citlivosti, ospalost’, bolest’ hlavy, mdloby (synkopa)

o opuch v oblasti centralneho videnia v zadnej Casti oka, tzv. zltej Skvrny (cystoidny makularny
edém), odlucenie cievovky (po filtracnom chirurgickom zakroku), poskodenie rohovky, zépal
rohovky, znizena citlivost’ rohovky, dvojité videnie (diplopia), podrazdenie oka (palenie, pichanie,
svrbenie, slzenie, sCervenanie), suché oci, pokles oénych viecok (ptoza), zapal ocného viecka
(blefaritida), poruchy zraku vratane refrakénych zmien (zmeny suvisiace s lomom svetla v oku),
rozmazané videnie

. zvonenie v usiach (tinitus)

. zastavenie srdca, srdcové zlyhéavanie, predsiefiovo-komorova blokada, nedostatocné zasobovanie
tela kyslikom z dévodu ochorenia srdca (kongestivne zlyhavanie srdca), zvyraznenie bolesti
na hrudniku, poruchy srdcového rytmu, spomalenie ¢innosti srdca, biSenie srdca (palpitacie)

o krivanie (klaudikacia), studené ruky a nohy, nizky krvny tlak, zmena sfarbenia/chlad prstov
na rukdch a nohéach (Raynaudov fenomén)
o zlyhévanie dychania, opuch pluc, tazkosti s dychanim spdsobené zuzenim dychacich ciest

(bronchospazmus) hlavne u pacientov s predchadzajucim bronchospastickym ochorenim, kaser,
dychavica, upchatie nosa

o zhustenie viziva v tkanive zadnej Casti brusnej dutiny (retroperitonealna fibroza), bolest’ brucha,
vracanie, hnacka, sucho v ustach, porucha chuti (dysgetzia), zhorSené travenie (dyspepsia),
nevolnost’

o vyrazka, vyrazka podobna psoriatickej vyrazke, poskodenie koze podobné pluzgieru
(pseudopemfigoid), zhorSenie psoridzy, vypadavanie vlasov (alopécia)

o bolest’ svalov, systémovy lupus erythematosus

o sexualna porucha, zniZzena sexualna tiizba, impotencia a zatvrdnutie penisu (Peyroniecho choroba)

° bolest’ na hrudniku, opuch, slabost’, inava

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ XALACOM

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku flasticky po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorenu flasticku XALACOMU uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuchovavajte v mraznicke.

Pri teplote do 25 °C sa moze uchovavat’ do 10 tyzdnov.

Po prvom otvoreni flasticky nie je potrebné uchovavat’ liek v chladnicke, uchovavajte ho vsak pri teplote
neprevysujucej 25 °C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flasti¢ky je 4 tyzdne, ak sa uchovéva pri teplote do 25 °C.

Ked’ liek nepouzivate, uchovavajte fl'asticku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co XALACOM obsahuje

- Lieciva su latanoprost 0,05 mg/ml a timolol (ako timololium-hydrogenmaleat) 5 mg/ml.

- Dalsie zlozky st: chlorid sodny, benzalkénium-chlorid, monohydrét dihydrogenfosforeénanu
sodného (E339i), hydrogenfosfore¢nan sodny (E339ii), hydroxid sodny (na upravu pH 6,0),
kyselina chlorovodikova (na upravu pH 6,0), voda na injekcie.

Ako vyzera XALACOM a obsah balenia
Kazda frasticka XALACOMU obsahuje 2,5 ml ocnych roztokovych kvapiek.
XALACOM je ¢ira bezfarebna tekutina.

XALACOM je dostupny vo vel'kostiach balenia po 1, 3 a 6 fTasticiek.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko

Vyrobca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



