Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Xalatan 50 mikrog/ml silmiitipat, linos
latanoprosti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kayttimisen, silli se sisdltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, lastasi hoitavan ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

- Tédma ladke on maéritty vain sinulle tai lapsellesi eika sité tule antaa muiden kdyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, lastasi hoitavan ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen. Tédmé koskee my®s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Xalatan on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kéytit Xalatania
Miten Xalatania kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Xalatanin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti Xalatan on ja mihin sitd kiytetdin

Xalatan kuuluu ladkeaineryhméén nimeltd prostaglandiinianalogit. Xalatan alentaa silminpainetta
lisdédmalld silmén sisdlld olevan nesteen luonnollista siirtymisti verenkiertoon.

Xalatanilla hoidetaan avokulmaglaukoomaa ja kohonnutta silménpainetta aikuisilla. Ndissi
molemmissa sairauksissa silménpaine kohoaa, mika voi véhitellen vaikuttaa ndkokykyyn.

Xalatanilla hoidetaan myos kohonnutta silminpainetta ja glaukoomaa kaikenikaisilla lapsilla ja
vauvoilla.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Xalatania

Xalatania voivat kayttda aikuiset miehet ja naiset (myds idkkaét potilaat) ja lapset
vastasyntyneistd 18-vuotiaisiin. Xalatanin kdyttod ei ole tutkittu ennenaikaisesti syntyneilld lapsilla
(syntyneet ennen raskausviikkoa 36).

Ali kiyti Xalatania

e jos olet allerginen (yliherkka) latanoprostille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkarin, lastasi hoitavan ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat

Xalatania tai annat sitd lapsellesi, jos arvelet jonkin seuraavista kohdista koskevan sinua tai lastasi:

e olet tai lapsesi on menossa silméleikkaukseen tai olet tai lapsesi on ollut silméleikkauksessa
(mukaan lukien kaihileikkaukset)

e sinulla tai lapsellasi on silmévaivoja (esim. silmékipu, silménérsytys tai silméitulehdus, nédon
hdmaértyminen)

e  kadrsit tai lapsesi kérsii silmien kuivuudesta

o sinulla tai lapsellasi on vaikea astma tai astma ei ole hyvin hallinnassa

1



o kéytdt tai lapsesi kéyttdé piilolinssejd. Voitte silti kéyttdd Xalatania, mutta noudattakaa kohdassa 3
annettuja ohjeita piilolinssien kayttéjille

e olet aikaisemmin sairastanut tai parhaillaan sairastat herpes simplex -viruksen aiheuttamaa silmén
virusinfektiota.

Muut lidkevalmisteet ja Xalatan

Xalatanilla voi olla yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa. Kerro lddkérille, lastasi hoitavalle
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet kdyttanyt tai lapsesi kayttda tai on
kayttanyt muita lddkkeitd, myds ladkkeitd (tai silmétippoja), joita ldédkéri ei ole médrdnnyt. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa erityisesti, jos tiedat, ettd kdytdt prostaglandiineja,
prostaglandiinien kaltaisia ladkkeitd tai prostaglandiinijohdannaisia.

Raskaus ja imetys

Ali kiiytd Xalatania, jos olet raskaana tai imetit, ellei likiri toisin maaria.
Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdimén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Kun kaytit Xalatania, ndkokykysi voi sumentua tilapdisesti. Jos ndin kdy, 4la aja dldka kaytd mitdan
tyovilineitd tai koneita, kunnes néet jilleen terdvasti.

Xalatan sisaltii bentsalkoniumkloridia ja fosfaattipuskureita
Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,2 mg/ml bentsalkoniumkloridia.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyéd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista
piilolinssit ennen tdmén lddkevalmisteen kayttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-arsytysta erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lapindkyva kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyé tai kipua tdmén ladkkeen kéyton jalkeen, keskustele asiasta lddkarisi kanssa.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 6,3 mg fosfaatteja/ml, joka vastaa 0,2 mg/tippa.

Jos sinulla on vakava vaurio silmén etuosan lapindkyvissé kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit
voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin
kertymisestd hoidon aikana.

3. Miten Xalatania kiiytetiin

Kéytd Xalatania juuri sen verran kuin 1adkéari tai lastasi hoitava lddkari on médardnnyt. Tarkista
annostusohjeet ladkériltd, lastasi hoitavalta 1adkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annostus aikuisille (myos idkkdille potilaille) ja lapsille on yksi tippa kerran vuorokaudessa
sairaaseen/-isiin silméén/-iin. Annostele Xalatan mieluiten iltaisin.

Kéytéd Xalatania vain kerran vuorokaudessa: hoidon tehokkuus voi heikentyé, jos annostelet Xalatania
tatd useammin.

Kaytéd Xalatania ladkarisi tai lastasi hoitavan ladkédrin ohjeiden mukaan, kunnes hén kehottaa sinua
lopettamaan hoidon.

Piilolinssien kayttijit
Jos kaytit tai lapsesi kdyttdd piilolinssejé, poista ne silmistd ennen Xalatanin annostelua. Voit laittaa
piilolinssit takaisin silmiin 15 minuutin kuluttua Xalatanin annostelusta.



Kayttoohjeet

1. Pese kéddet ja ota mukava istuma- tai seisoma-asento.

2. Kierrd ulompi suojakorkki auki (voidaan havittdd).

3. Kierrd sisdkorkki auki. Séilytd korkki.

4. Vedi hoidettavan silmén alaluomea varovasti sormella
alaspéin.

5. Vie pullon tippakarki ldhelle silmdd, mutta 414 kosketa silla
silméa.
6. Purista pullosta varovasti yksi tippa silméén ja irrota ote

alaluomesta.

7. Pane silmé kiinni ja paina sormellasi nendnpuoleista
silminurkkaa yhden minuutin ajan.

8. Toista sama toisen silmén kanssa, jos ladkérisi on niin mairannyt.

9. Pane korkki takaisin paikoilleen.

Jos kaytit Xalatania toisen silmitippavalmisteen kanssa

Odota véhintdén 5 minuuttia Xalatanin annostelun ja muiden silmétippojen kéyton vélilla.

Jos kiytit enemmén Xalatania kuin sinun pitéisi

Jos silméédn menee liian monta tippaa, silmé voi értyé lievésti, vetistdé ja punoittaa. Ndiden oireiden
pitdisi havitd, mutta jos olet huolissasi, ota yhteys l4édkériisi tai lastasi hoitavaan l4dékériin neuvoja
varten.

Ota mahdollisimman pian yhteys laékériisi, jos otat tai lapsesi ottaa Xalatania vahingossa suun kautta.

Jos unohdat kiyttia Xalatania



Jatka silmétippojen kéyttimisti tavanomaisena annostuksena tavanomaiseen kellonaikaan. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos olet epdvarma jostakin, kysy neuvoa
ladkariltési tai apteekista.

Jos lopetat Xalatanin kayton
Keskustele ldédkarisi tai lastasi hoitavan ladkérin kanssa, jos haluat lopettaa Xalatanin kadyton.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Seuraavassa on lueteltu Xalatanin tunnettuja haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli yhdelld henkil6114 kymmenesti):

e vihittdinen silmén varinmuutos, joka johtuu ruskean pigmentin lisdéntymisesté silman
varikalvossa (iiriksessd). Silmien véri muuttuu todenndkdisemmin monivarisissa silmissé
(siniruskeissa, harmaa-ruskeissa, keltaruskeissa tai vihred-ruskeissa) kuin yksivarisissé (sinisissé,
harmaissa, vihreissa tai ruskeissa). Mahdollisiin varinmuutoksiin voi kulua vuosia, tosin
tavallisesti varinmuutos todetaan ensimmaisten 8 hoitokuukauden kuluessa. Silmén véirinmuutos
voi olla pysyva ja ndkyé selvemmin, jos kdytit Xalatania vain yhteen silméén. Silman
varinmuutokseen ei nayttiisi liittyvan mitdén ongelmia. Silméin virinmuutos ei etene enii
Xalatan-hoidon lopettamisen jalkeen.

e silmén punoitus

e silmid-drsytys (polttava tunne, kutina, pistely, hiekan tai vierasesineen tunne silméssé). Jos sinulle
kehittyy niin voimakas silmé-arsytys, ettd silmisi alkavat vuotaa hyvin paljon tai ettd harkitset
tdmin ladkkeen kayton keskeyttdmistd, ota pian (viikon kuluessa) yhteytté ladkariin, apteekin
henkilokuntaan tai sairaanhoitajaan. Hoitoasi voidaan joutua tarkistamaan sen varmistamiseksi,
ettd saat sairauteesi asianmukaisen hoidon.

e hoidettavan silmén ripsien ja silmédi ympérdivan hennon karvoituksen vihittdinen muutos, jota
todetaan enimmakseen japanilaispotilailla. Silméripset voivat tummentua, pidentyé, paksuntua ja
tuuhentua.

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld henkil61la kymmenestd):
e silménpinnan &drsytys tai vaurioituminen, luomitulehdus (blefariitti), silmékipu, valonarkuus,
silmén sidekalvotulehdus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld henkil6lld sadasta):

e silmédluomien turvotus, silmien kuivuus, silménpinnan tulehdus tai drsytys (keratiitti), ndoén
hdmartyminen, varikalvotulehdus (uveiitti), verkkokalvon turvotus (makulan edeema)
ihottuma

rasitusrintakipu (angina), syddmentykytys

astma, hengenahdistus (dyspnea)

rintakipu

padnsarky, heitehuimaus

lihaskipu, nivelkipu

pahoinvointi, oksentelu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintéén yhdelld henkilolld tuhannesta):

o virikalvotulehdus (iriitti), silménpinnan turvotukseen tai naarmuuntumiseen/vaurioitumiseen
viittaavat oireet, turvotus silmén ympaérilld, silméripsien kdantyminen vadaraan suuntaan tai
ylimééréinen ripsirivi, silmén pinnan arpeutuminen, nesteen tayttdmé rakkula vérikalvossa
(iiriskysta)reaktiot silmdluomien ihossa, silmidluomien ihon tummeneminen



e astman paheneminen
e voimakas ihon kutina
e  herpes simplex -viruksen (HSV) aiheuttaman silmén virusinfektion kehittyminen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld henkil6lla kymmenestatuhannesta):
e rasitusrintakivun vaikeutuminen potilailla, joilla on myds sydénsairaus, kuopalla olevat silmat.

Haittavaikutuksia, joita esiintyy useammin lapsilla kuin aikuisilla ovat nenén vuotaminen ja
kutiaminen ja kuume.

Joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa potilaille, joiden silmissé on vakavia sarveiskalvovaurioita,
on hoidon aikana muodostunut kalkkeutumien aiheuttamia samentumia sarveiskalvoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Xalatanin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi 14dkettd kotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytd avaamaton pullo alle 25 °C. Herkka valolle.

Sdilytd avattua pulloa alle 25 °C:ssa ja kdyta silmétipat neljan viikon kuluessa pullon avaamisesta.
Sdilyta Xalatan kayttokertojen vélilld kotelossaan valolta suojattuna.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Xalatan siséltia
Vaikuttava aine on latanoprosti (50 mikrogrammaa/ml).

Muut aineet ovat: bentsalkoniumkloridi, natriumkloridi, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti (E3391)
ja vedeton dinatriumfosfaatti (E339ii) liuotettuna injektionesteisiin kaytettdvadn veteen.

Xalatanin kuvaus ja pakkauskoot
Xalatan-silmétippaliuos on kirkasta ja véritonté nestetta.

Xalatanin pakkauskoot ovat 1, 3 tai 6 pulloa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaéttd ole myynnissa.
Yksi pullo sisdltdad 2,5 ml Xalatan-silmétippaliuosta.



Myyntiluvan haltija

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Puh: 020 720 9555

Valmistaja

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.10.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Xalatan 50 mikrog/ml 6gondroppar, losning
Latanoprost

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller ldkaren som behandlar ditt barn eller
apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller lakaren som behandlar ditt barn eller
apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.
Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Xalatan ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Xalatan
Hur du anvinder Xalatan

Eventuella biverkningar

Hur Xalatan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Xalatan ar och vad det anviinds for

Xalatan tillhor lakemedelsgruppen prostaglandinanaloger och sidnker 6gontrycket genom att 6ka det
naturliga utflédet av kammarvatten inuti 6gat till blodflddet.

Xalatan anvénds for att behandla glaukom (6ppenvinkelglaukom) och okuléir hypertension (gron
starr) hos vuxna. Bdda dessa sjukdomar orsakar ett forhojt tryck i 6gat som s& smaningom kan péverka
synen.

Xalatan anvénds ocksé for att sdnka 6gontrycket och vid glaukom hos spddbarn och barn i alla aldrar.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Xalatan

Xalatan kan anvéndas av vuxna mén och kvinnor (inklusive éldre) och till barn fran fodseln upp till 18
ars élder. Xalatan har inte testats hos for tidigt fodda barn (fodda fore vecka 36).

Anvind inte Xalatan:
e Om du 4r allergisk (6verkénslig ) mot latanoprost eller nagot av 6vriga innehallsimnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, eller ldkaren som behandlar ditt barn eller apotekspersonal innan du eller ditt barn

anviander Xalatan om du tror att ndgot av det foljande géller for dig eller ditt barn:

e Om du eller ditt barn ska genomga eller just genomgatt 6gonoperation (inklusive operation for
katarakt).

e  Om du eller ditt barn lider av 6gonproblem (sdsom 6gonsmdrta, irritation eller inflammation,
grumlad syn).

e Om du eller ditt barn lider av torra 6gon.



e Om du eller ditt barn har svér astma eller okontrollerad astma.

e  Om du eller ditt barn anvénder kontaktlinser sa kan du énda anvidnda Xalatan, men folj da sarskild
instruktion i avsnitt 3

e om du har haft eller som bést har en herpes simplex -virusinfektion i 6gat.

Andra likemedel och Xalatan

Xalatan kan interagera med andra likemedel. Tala om for din lékare, eller lakaren som behandlar ditt
barn eller apotekspersonal om du eller ditt barn anvédnder eller har anvént andra ldkemedel (eller
Ogondroppar), dven receptfria sddana. Framfor allt tala med en ldkare eller apotekspersonalen om du
vet att du tar prostaglandiner, prostaglandinliknande ldkemedel eller prostaglandinderivat.

Graviditet och amning

Anvind inte Xalatan om du &r gravid eller ammar. Anvénds endast ifall lékaren anser att det &r
nodvandigt.

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrga ldkare innan du
anvénder detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Nar du tar Xalatan kan du fa grumlig syn for en kort tid. Om detta uppstar for dig ska du inte kora bil
eller anvinda verktyg eller maskiner innan synen blir klar igen.

Xalatan innehaller bensalkoniumklorid och fosfatbuffer
Detta likemedel innehaller 0,2 mg/ml bensalkoniumklorid.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfirga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvénder likemedlet och vénta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in
igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sirskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvént likemedlet, kontakta ldkare.

Detta lakemedel innehaller 6,3 mg fosfat/ml motsvarande 0,2 mg/droppe.

Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket séllsynta fall orsaka grumliga fldckar pa
hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

3. Hur du anviander Xalatan

Ta alltid Xalatan enligt lakarens anvisningar. Radfraga din ldkare, eller l1dkaren som behandlar ditt
barn eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dosering for vuxna (inklusive dldre) och barn &r en droppe dagligen i det (de) sjuka
Ogat (6gonen). Det ar bést att dosera pa kvillen.

Anvind inte Xalatan mer 4n en gang om dagen, eftersom effekten av behandlingen kan forsimras om
det doseras oftare.

Anvind Xalatan enligt de anvisningar du fatt av din lékare eller likaren som behandlar ditt barn tills
lakaren sdger till om att upphdra med behandlingen.

For dig som anvinder kontaktlinser
Om du eller ditt barn anvinder kontaktlinser, ska de tas ur fére dosering med Xalatan. Efter att Xalatan

har tagits ska man vénta i 15 minuter innan kontaktlinser sétts in i dgonen.
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Instruktioner for anvindning

1. Tvétta handerna och sitt eller std bekvamt.

2. Vrid av den yttre korken (som kan kastas).

3. Skruva av innerkorken. Den behalls s& lange flaskan anvénds.

4. Anvénd ditt finger for att forsiktigt dra ned det undre
ogonlocket pa 6gat som ska behandlas.

5. Placera flaskans spets ndra 6gat. Undvik att flaskspetsen
kommer i kontakt med 6gat.

6. Tryck forsiktigt sa att endast en droppe kommer i 6gat och
slapp sedan det undre 6gonlocket.

7. Tryck ett finger mot den inre 6gonvran, blunda och hall kvar i
1 minut.

8. Upprepa i andra 6gat om det &r enligt din lékares ordination.

9. Skruva pé korken pa flaskan efter anvéndning.

Om du eller ditt barn anviinder Xalatan och andra 6gondroppar

Vinta i minst 5 minuter mellan doseringen med Xalatan och annan 6gondroppsbehandling.

Om du har tagit for stor mingd av Xalatan

Om du tagit for manga droppar i 6gat kan du uppleva latt irritation i 6gat och 6gonen kan borja rinna
och rodna. Reaktionen ska vara 6vergdende men om du dr orolig si kontakta din lékare eller ldkaren
som behandlar ditt barn for rddgivning.

Kontakta ldkare snarast mojligt om du eller ditt barn rakar svélja Xalatan av misstag.

Om du har glomt att ta Xalatan



Fortsitt med din vanliga dosering vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att ersétta den dos som du
glomt att ta. Om du ar osdker kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvanda Xalatan
Prata med din ldkare eller lakaren som behandlar ditt barn om du vill sluta att ta Xalatan.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Foljande ar kdnda biverkningar vid behandling med Xalatan:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n en patient av 10):

e En gradvis fordndring av 6gonfargen genom en 6kande mangd brunt pigment i den fargade
delen av ogat som kallas iris. Om du har en melerad 6gonférg (bla-brun, gra-brun, gul-brun
eller gron-brun) &r det mer troligt att fargfordndringen uppstér &n om du har 6gon i en férg
(bl4, gra, gron, eller bruna 6gon). Férdndringen av 6gats farg kan ta ar men normalt uppstar
den inom 8 manader efter pdborjad behandling. Fargforidndringen kan bli bestiende och kan
bli mer uppenbar om du anvinder Xalatan i endast ett av 6gonen. Nagra dgonproblem har inte
kunnat pévisats pga firgforindringen. Andringen av dgonfirgen fortsitter inte efter att
behandlingen med Xalatan upphort.

e Rodnad av 6gonvitan.

e  Ogonirritation (sveda, grusighet, klada, stickande kiinsla eller kiinsla av en partikel i 6gat). Om
du far en 6gonirritation som &r sa svar att dina 6gon rinner kraftigt eller som gor att du
funderar pa att sluta ta detta ldkemedel ska du genast (inom en vecka) tala med ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Din behandling kan beh6va omvérderas for att se till att
du fortfarande far rétt behandling for din sjukdom.

e En successiv fordndring av 6gonfransarna i det behandlande 6gat och hérfjun runt det
behandlande dgat, framfor allt hos personer av japansk harkomst. I dessa férdndringar ingar en
okning av firg (morkare), ldngd, tjockhet och antal 6gonfransar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till en patient av 10):
e Irritation eller rubbningar pa 6gats yta, dgonlocksinflammation (blefarit), gonsmérta,
ljuskénslighet, konjunktivit.

Ovanliga (kan forekomma hos upp till en patient av 100):

e Svullna 6gonlock, torrhet 1 6gat, inflammation eller irritation av 6gonytan (keratit), grumlig
syn och inflammation i 6gats bindhinna, inflammation av den fargade delen av 6gat (uveit)
och svullen nithinna (makuladdem).

Hudutslag.

Brostsmarta (angina), kdnning av hjartrytmen (hjartklappning).
Astma, anstrangd andhdmtning (dyspné).

Brostsmarta.

Huvudvirk, yrsel.

Muskel- och ledsmirta.

Illaméende, krakning.

Sillsynta (kan férekomma hos upp till en patient av 1 000):

e Inflammation av iris(irit), symptom sdsom svullnad eller skrapad/skadad dgonyta, svullnad
runt dgat, missriktade 6gonfransar eller en extra rad med dgonfransar, arrbildning pa 6gats yta,
vitskefyllt omréade i den fargade delen av 6gat (iriscysta).

e Hudreaktioner pa 6gonlocken, morkare farg pa 6gonlockshuden.
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e Forsdmrad astma.
e Svar kléda i huden.
e Utveckling av en Herpes simplex-virusinfektion i 6gat (HSV).

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till en patient av 10 000):
e Forvirrad brostsmarta hos patienter med hjartsjukdom, insjukna 6gon (fordjupning av
Ogonféran).

Biverkningar som é&r vanligare hos barn jimfort med vuxna &r rinnande och kliande nésa och feber.

I vildigt séllsynta fall har vissa patienter med allvarlig skada p& den tunna, klara hinnan pé 6gats
frimre del (hornhinnan) utvecklat grumliga flickar p& hornhinnan pa grund av ackumulering av
kalcium under behandlingen med fosfatinnehallande 6gondroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Xalatan ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatum som stér pa kartongen och flaskan. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara odppnad flaska i hogst 25 °C. Ljuskansligt.

Naér flaskan 6ppnats, forvara den i rumstemperatur (vid hogst 25 °C) och anvidnd inom 4 veckor. Nér
du inte anvadnder Xalatan ska flaskan forvaras i ytterkartongen, sa att den skyddas mot ljus.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvinds. Dessa dtgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ér latanoprost (50 mikrogram/ml).

Ovriga innehallsdmnen dr bensalkoniumklorid, natriumklorid, natriumdivitefosfatmonohydrat (E339i)
och vattenfti dinatriumfosfat (E339ii) i vatten for injektionsvatskor.

Xalatans utseende och forpackningsstorlekar
Xalatan 6gondroppar, l6sningen ér en klar och farglos vétska.

Xalatan finns 1 forpackningsstorlekar pa 1, 3 eller 6 flaskor. Eventuellt marknadfors inte alla
forpackningsstorlekar. Varje flaska innehéller 2,5 ml med Xalatan 6gondroppsldsning.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Nederldnderna

Lokal foretradare
Viatris Oy
Tel: 020 720 9555

Tillverkare

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Denna bipacksedel dindrades senast 12.10.2023
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