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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Xalacom®

XALACOM 50 microgrammes/ml + 5 mg/ml, collyre en solution

Latanoprost/Timolol

XALACOM COLLYRE 2, ﬂMI.
|||||| li ||||||||| I |||||||
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Veuillez lire attentivement cette natice avant d'utiliser ce médicament

car elle contient des informations importantes pour vous.

= Gardez cette notice.Vous pourriez avoir besaln de la relire.

* Sivous avez d'autres questions, intarrogez votre médecin ou volre pharmacien.

* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas
@ d'autres personnes. Il pourrait leur Btre nocif, méme sl les signes de leur
maladie sant identiques aux vBtras,

* Si vous ressantez Un quelconque effet indésirable; parlez-en & votre médecin ou
volre pharmacien. Ceci s'applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice. Vol rubrigue 4.

Que contient cette notice 7

1. Qu'est-ca que XALACOM 50 microgrammes/ml + 5 mg/mi, callyre en salution et
dans quel cas est-il utilisé 7

2. Quelles sont les Infermations & connaitra avant d'utiliser XALACOM
50 microgrammes/ml + 5 mg/ml, collyre en solution 7

3. Comment utiliser XALACOM 50 microgrammes/mi + 5 mg/m, collyre en solution ?

4, Quels sont las etfets indésirables éventuals 7

5. Comment conserver XALACOM 50 microgrammes/m| + 5 mg/ml, collyre en
solution?

6. Informations supplémentaires

1. QU'EST-CE QUE XALACOM 50 microgrammes/ml + 5 mg/ml,
collyre en solution ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?
Classe pharmacothérapeutique : Béta-bloquant ophtalmique-timolol, en association.
XALACOM contient deux principes actifs : le latanoprost et le timolol. La latanoprost
appartient  une famille de médicamants appelés analogues des prostaglandings,
Le timolol appartient & une famille de médicaments appelés béta-bloquants. Le
latanoprost agit en augmentant la quantité de liquide évacué de I'ell. Le timolol agit
en ralentissant la production de liquide dans 'ell.
XALACOM est indiqué pour faire balsser la pression intraoculaire chez les patients
atteints de glaucome & angle ouvert ou d'hypertonle intraoculaire. Ces deux
sont lides & une de la pression & l'intérieur de I'ceil qui
risque éventueliement d'endommager lavue. Votra médecin prescrira XALACOM
quand d'autres médicaments n'auront pas agi de maniére adéquate.

2, QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT
D'UTILISER XALACOM 50 microgrammes/ml + 5 mg/ml,
collyre en solution ?

XALACOM peut étre utilisé chez 'adulte (y compris e sujet Aaé) mals n'est pas

recommands chez les sujets de moins de 18 ans.

N'utilisez jamais XALACOM 50 microgrammes/mi + 5 mg/ml, collyre en

solution :

= sivous Bles allergique 4 un des principes actifs de XALACOM (latanoprost ou
timolol), aux béta-bloguants ou & I'un des constituants du médicament (voir
rubrique 6 pour la lista des ingrédients).

* sl vous avez souffert ou souffraz actuellement de troubles respiratoires graves tels
que de l'asthme, une bronchite chronique obstructive sévére (trouble pulmonaire
sévére pouvant entrainer une respiration sifflante, une difficulté 4 respirer et/ou une
toux de longue date),

* i vous présentez des troubles cardiagues graves ou des troubles du rythme
cardiague.

Avertissements et précautions

Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant d'utiliser XALACOM si vous

avez ou S/ vous avez eu dans le passé :

* une maladie coranarienne (dont les symptames peuvent Btre une douleur ou
une opprassion de la poitrine, une difficulté & respirer, ou une suffocation), une

Insuffisance cardiaque, ou une tenslun artérielle basse,
B gy oy ST
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S§i vous avalez XALACOM 50 microgrammes/ml + 5 mg/ml, collyre en
solution

En cas d'ingestion accidentelle de XALACOM, contactez imme2atement vore
médecin, Si vous Ingérez une grande quantilé de XALACOM, vous pouvez vous sentir
mal, avoir des maux d'estomac, vaus sentir fatigué, présenter des rougeurs et avoir
une sensation d'étourdissement, ou commencer & transpirer.

Si vous oubliez d'utiliser XALACOM 50 mlcrugrmmuhnl + 5 mg/ml,
collyre en solution

Attendez le moment de I'administration suivante pour instiller votre collyre. N'utilisez
pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

En cas de doute, parlez-en 4 votre médecin ou & votre pharmacien.

4, QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Camme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
Indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez fout le monde.

De maniére générale, vous pouvez continuer.a utiliser les gouttes comme d'habitude
& moins que les effets ne solent graves. Si vous &tes inquiet, parlez-en & votra
médecin ou a votre pharmacien, N'arrétez pas d'utiliser XALACOM sans en parler

A votra médecin

Sl wous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si
certains effets indésirables deviennent graves, veulllez en informer votre médecin

ou votre pharmacien,

Sont listés cl-dessous les effets indésirables connus liés 4 I'utilisation de XALACOM
L'effet indésirable le plus impartant est une modification progressive et définitive de
Ia couleur des yeux. Il est aussi possibie que XALACOM entraine des modifications
Importantes du fonctionnement de votre coeur. Si vous remarquez des troubles
affectant votre cceur, parlez-en a votre médecin en mentionnant que vous avez utilisé
XALACOM

Les effets indésirables suivants ont été rapportés lars de I'utilisation de XALAGOM :

Une modification de la couleur des yeux par augmentation de la quantité de pigments
bruns dans la partie colorée de I'eeil appelée ['iris. Si vous avez des yeux da plusieurs
couleurs (¢'est-A-dire bleu-marron, gris-marron, jaune-marron ou vert-marron)

vous avez une plus grande probabilité d'observer ces changements que si vos yeux

sont d'une seule couleur (blau, gris, vert ou brun). Cette modification de la couleur

des yeux peut évoluer pendant des années. Cette modification de couleur peut élre
définitive et paut 8tre plus visible si votre traitement par XALACOM ne concerne
qu'un saul cell, Il ne semble pas y avair d'autre probléme associé au changement de
couleur de 'eell. Le changement de la cauleur de I'cell ne se poursult pas aprés |'arrét
du traitement par XALACOM,

Fréquent (pe a1 14

Une irritation oculaire (sensation de brilure, grain de sable, démangealsan,

picotement ou sensation de corps étranger) et douleur oculalre.

P ! ;

* Maux da téte.

* Line rougeur au niveau de I'eil, une infection de I'eeil (conjonctivite), une vision
trouble, des yeux larmoyants, inflammation de la paupiére, une irritation ou une
érosion de la surface oculaire

* Une éruption cutanée ou des démangeaisons (prurit).

Comme d'autres médicaments appliqués dans les yeux, Xalacom (latanoprost et
timolol) est absorbé dans le sang. L'incidence des effets Indésirables aprés utilisation
du collyre est inférigure & celle obsarvée aprés une administration de médicaments
par vole orale ou par vole Injectable.

Bien que n'ayant pas été observés avec XALACOM, les effets indésirables suivants
ont 8té observés lors de I'utilisation sdparée des deux principes actifs de XALACOM
(latangprost et timolol) et pourraient étre rapportés lors de |'utilisation de XALACOM.
Les effats indésirables répertoriés incluent des réactions observe
classe des béta-bloguants (par ex., timolol) lorsqu lls s
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que de l'asthme, une bronchite chronique obstructive sévére (trouble pulmonaire
sévére pouvant entrainer une respiration sifflante, une difficulté 4 respirer et/ou une
toux de longue date),

* i vous présentez des troubles cardiagues graves ou des troubles du rythme
cardiague.

Avertissements et précautions

Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant d'utiliser XALACOM si vous

avez ou S/ vous avez eu dans le passé :

* une maladie coranarienne (dont les symptames peuvent Btre une douleur ou
une opprassion de la poitrine, une difficulté & respirer, ou une suffocation), une

Insuffisance cardiaque, ou une tenslun artérielle basse,
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S§i vous avalez XALACOM 50 microgrammes/ml + 5 mg/ml, collyre en
solution

En cas d'ingestion accidentelle de XALACOM, contactez imme2atement vore
médecin, Si vous Ingérez une grande quantilé de XALACOM, vous pouvez vous sentir
mal, avoir des maux d'estomac, vaus sentir fatigué, présenter des rougeurs et avoir
une sensation d'étourdissement, ou commencer & transpirer.

Si vous oubliez d'utiliser XALACOM 50 mlcrugrmmuhnl + 5 mg/ml,
collyre en solution

Attendez le moment de I'administration suivante pour instiller votre collyre. N'utilisez
pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

En cas de doute, parlez-en 4 votre médecin ou & votre pharmacien.

4, QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Camme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
Indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez fout le monde.

De maniére générale, vous pouvez continuer.a utiliser les gouttes comme d'habitude
& moins que les effets ne solent graves. Si vous &tes inquiet, parlez-en & votra
médecin ou a votre pharmacien, N'arrétez pas d'utiliser XALACOM sans en parler

A votra médecin

Sl wous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si
certains effets indésirables deviennent graves, veulllez en informer votre médecin

ou votre pharmacien,

Sont listés cl-dessous les effets indésirables connus liés 4 I'utilisation de XALACOM
L'effet indésirable le plus impartant est une modification progressive et définitive de
Ia couleur des yeux. Il est aussi possibie que XALACOM entraine des modifications
Importantes du fonctionnement de votre coeur. Si vous remarquez des troubles
affectant votre cceur, parlez-en a votre médecin en mentionnant que vous avez utilisé
XALACOM

Les effets indésirables suivants ont été rapportés lars de I'utilisation de XALAGOM :

Une modification de la couleur des yeux par augmentation de la quantité de pigments
bruns dans la partie colorée de I'eeil appelée ['iris. Si vous avez des yeux da plusieurs
couleurs (¢'est-A-dire bleu-marron, gris-marron, jaune-marron ou vert-marron)

vous avez une plus grande probabilité d'observer ces changements que si vos yeux

sont d'une seule couleur (blau, gris, vert ou brun). Cette modification de la couleur

des yeux peut évoluer pendant des années. Cette modification de couleur peut élre
définitive et paut 8tre plus visible si votre traitement par XALACOM ne concerne
qu'un saul cell, Il ne semble pas y avair d'autre probléme associé au changement de
couleur de 'eell. Le changement de la cauleur de I'cell ne se poursult pas aprés |'arrét
du traitement par XALACOM,

Fréquent (pe a1 14

Une irritation oculaire (sensation de brilure, grain de sable, démangealsan,

picotement ou sensation de corps étranger) et douleur oculalre.

P ! ;

* Maux da téte.

* Line rougeur au niveau de I'eil, une infection de I'eeil (conjonctivite), une vision
trouble, des yeux larmoyants, inflammation de la paupiére, une irritation ou une
érosion de la surface oculaire

* Une éruption cutanée ou des démangeaisons (prurit).

Comme d'autres médicaments appliqués dans les yeux, Xalacom (latanoprost et
timolol) est absorbé dans le sang. L'incidence des effets Indésirables aprés utilisation
du collyre est inférigure & celle obsarvée aprés une administration de médicaments
par vole orale ou par vole Injectable.

Bien que n'ayant pas été observés avec XALACOM, les effets indésirables suivants
ont 8té observés lors de I'utilisation sdparée des deux principes actifs de XALACOM
(latangprost et timolol) et pourraient étre rapportés lors de |'utilisation de XALACOM.
Les effats indésirables répertoriés incluent des réactions observe
classe des béta-bloguants (par ex., timolol) lorsqu lls s
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Veuillez lire attentivement cette natice avant d'utiliser ce médicament

car elle contient des informations importantes pour vous.

= Gardez cette notice.Vous pourriez avoir besaln de la relire.

* Sivous avez d'autres questions, intarrogez votre médecin ou volre pharmacien.

* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas
@ d'autres personnes. Il pourrait leur Btre nocif, méme sl les signes de leur
maladie sant identiques aux vBtras,

* Si vous ressantez Un quelconque effet indésirable; parlez-en & votre médecin ou
volre pharmacien. Ceci s'applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice. Vol rubrigue 4.

Que contient cette notice 7

1. Qu'est-ca que XALACOM 50 microgrammes/ml + 5 mg/mi, callyre en salution et
dans quel cas est-il utilisé 7

2. Quelles sont les Infermations & connaitra avant d'utiliser XALACOM
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1. QU'EST-CE QUE XALACOM 50 microgrammes/ml + 5 mg/ml,
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Le timolol appartient & une famille de médicaments appelés béta-bloquants. Le
latanoprost agit en augmentant la quantité de liquide évacué de I'ell. Le timolol agit
en ralentissant la production de liquide dans 'ell.
XALACOM est indiqué pour faire balsser la pression intraoculaire chez les patients
atteints de glaucome & angle ouvert ou d'hypertonle intraoculaire. Ces deux
sont lides & une de la pression & l'intérieur de I'ceil qui
risque éventueliement d'endommager lavue. Votra médecin prescrira XALACOM
quand d'autres médicaments n'auront pas agi de maniére adéquate.

2, QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT
D'UTILISER XALACOM 50 microgrammes/ml + 5 mg/ml,
collyre en solution ?
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timolol), aux béta-bloguants ou & I'un des constituants du médicament (voir
rubrique 6 pour la lista des ingrédients).

* sl vous avez souffert ou souffraz actuellement de troubles respiratoires graves tels
que de l'asthme, une bronchite chronique obstructive sévére (trouble pulmonaire
sévére pouvant entrainer une respiration sifflante, une difficulté 4 respirer et/ou une
toux de longue date),

* i vous présentez des troubles cardiagues graves ou des troubles du rythme
cardiague.

Avertissements et précautions
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avez ou S/ vous avez eu dans le passé :

* une maladie coranarienne (dont les symptames peuvent Btre une douleur ou
une opprassion de la poitrine, une difficulté & respirer, ou une suffocation), une

Insuffisance cardiaque, ou une tenslun artérielle basse,
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pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

En cas de doute, parlez-en 4 votre médecin ou & votre pharmacien.
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Indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez fout le monde.
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médecin ou a votre pharmacien, N'arrétez pas d'utiliser XALACOM sans en parler

A votra médecin

Sl wous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si
certains effets indésirables deviennent graves, veulllez en informer votre médecin

ou votre pharmacien,

Sont listés cl-dessous les effets indésirables connus liés 4 I'utilisation de XALACOM
L'effet indésirable le plus impartant est une modification progressive et définitive de
Ia couleur des yeux. Il est aussi possibie que XALACOM entraine des modifications
Importantes du fonctionnement de votre coeur. Si vous remarquez des troubles
affectant votre cceur, parlez-en a votre médecin en mentionnant que vous avez utilisé
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Les effets indésirables suivants ont été rapportés lars de I'utilisation de XALAGOM :

Une modification de la couleur des yeux par augmentation de la quantité de pigments
bruns dans la partie colorée de I'eeil appelée ['iris. Si vous avez des yeux da plusieurs
couleurs (¢'est-A-dire bleu-marron, gris-marron, jaune-marron ou vert-marron)

vous avez une plus grande probabilité d'observer ces changements que si vos yeux

sont d'une seule couleur (blau, gris, vert ou brun). Cette modification de la couleur

des yeux peut évoluer pendant des années. Cette modification de couleur peut élre
définitive et paut 8tre plus visible si votre traitement par XALACOM ne concerne
qu'un saul cell, Il ne semble pas y avair d'autre probléme associé au changement de
couleur de 'eell. Le changement de la cauleur de I'cell ne se poursult pas aprés |'arrét
du traitement par XALACOM,
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Une irritation oculaire (sensation de brilure, grain de sable, démangealsan,

picotement ou sensation de corps étranger) et douleur oculalre.
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* Maux da téte.

* Line rougeur au niveau de I'eil, une infection de I'eeil (conjonctivite), une vision
trouble, des yeux larmoyants, inflammation de la paupiére, une irritation ou une
érosion de la surface oculaire

* Une éruption cutanée ou des démangeaisons (prurit).

Comme d'autres médicaments appliqués dans les yeux, Xalacom (latanoprost et
timolol) est absorbé dans le sang. L'incidence des effets Indésirables aprés utilisation
du collyre est inférigure & celle obsarvée aprés une administration de médicaments
par vole orale ou par vole Injectable.

Bien que n'ayant pas été observés avec XALACOM, les effets indésirables suivants
ont 8té observés lors de I'utilisation sdparée des deux principes actifs de XALACOM
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