FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Xatabloc

50 mikrogram/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, |0sning
latanoprost/timolol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare, eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare ,eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Xatabloc ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Xatabloc
3. Hur du anvander Xatabloc

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Xatabloc ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Xatabloc ar och vad det anvands for

Xatabloc innehaller tva lakemedel: latanoprost och timolol.
Latanoprost tillhor lakemedelsgruppen prostaglandinanaloger.
Timolol tillhor lakemedelsgruppen betablockerare.

Latanoprost Okar det naturliga utflodet av kammarvatten inuti ogat
till blodflodet. Timolol minskar bildandet av vatska inuti 6gat.

Xatabloc anvands for att minska trycket i 6gat om du har glaukom
eller okuldr hypertension (gron starr). Bada dessa sjukdomar
orsakar ett forhojt tryck i 6gat som sa smaningom kan paverka
synen. Vanligtvis ordinerar din lakare Xatabloc nar andra
lakemedel inte har tillracklig effekt.

Latanoprost och timolol som finns i Xatabloc kan ocksa vara
godkanda for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och 6l
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Xatabloc

Xatabloc kan anvandas av vuxna man och kvinnor (inklusive aldre)
men rekommenderas inte om du ar yngre an 18 ar.

Anvand inte Xatabloc
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om du ar allergisk (6verkanslig) mot latanoprost, timolol eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

om du har eller tidigare har haft problem med andningen som
t.ex. astma eller allvarlig kronisk bronkit (allvarlig lungsjukdom
som kan ge vasande andning, andningssvarigheter och/eller
langvarig hosta)

om du har svara hjartproblem eller hjartarytmier

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Xatabloc
om du har eller tidigare har haft;

sjukdom i hjartats kranskarl (symtom kan inkludera
brostsmarta, tryck over brostet, andnod eller kvavningskansla),
hjartsvikt, lagt blodtryck (hypotension)

storningar i hjartrytmen sasom langsam hjartrytm (bradykardi)
problem med andningen som t ex astma eller kronisk
obstruktiv lungsjukdom (KOL)

sjukdom med dalig blodcirkulation (sdsom Raynauds sjukdom
eller Raynauds syndrom)

diabetes, eftersom timolol kan délja symtom pa lagt blodsocker
overaktiv skoldkortel eftersom timolol kan délja symtom pa
sjukdom

om du ska genomga nagon typ av 6gonoperation (inklusive
operation for gron starr) eller om du har genomgatt nagon
ogonoperation tidigare.

om du lider av 6gonproblem (sasom 6gonsmarta,
ogonirritation, ogoninflammation eller grumlad syn).

om du vet att du lider av torra dgon.
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® om du anvander kontaktlinser. Du kan dnda anvanda Xatabloc,
men folj instruktionerna for anvandare av kontaktlinser i
avsnitt 3.

® om du lider av bréstsmartor (speciellt Prinzmetal angina)
om du lider av svara allergiska reaktioner som vanligen kraver
sjukhusbehandling.

® om du har lidit eller lider av en virusinfektion i 6gat som
orsakas av herpes simplex virus (HSV)

Tala om for din lakare att du anvander Xatabloc innan du
genomgar en operation eftersom timolol kan foréandra effekterna
av lakemedel som anvands vid narkos.

Andra lakemedel och Xatabloc

Xatabloc kan paverka eller paverkas av andra lakemedel du
anvander, aven andra ogondroppar mot glaukom. Tala om for din
lakare om du anvander eller tanker anvanda lakemedel som sanker
blodtrycket, hjartmediciner eller lakemedel mot diabetes.

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Tala om for |lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av
nedanstaende lakemedel:

® Prostaglandiner, prostaglandinanaloger eller
prostaglandinderivat
Betablockerare
Adrenalin

® | Skemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck sasom
kalciumantagonister, guanetidin

® Antiarytmika (Ilakemedel som normaliserar hjartrytmen)
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Digitalisglykosider (anvands for att behandla hjartsvikt)
Parasympatomimetika (t.ex. for behandling av hogt blodtryck)
Kinidin (som anvands vid hjartsjukdom och vissa typer av
malaria)

® | Skemedel mot depression som innehaller fluoxetin och
paroxetin.

Xatabloc med mat, dryck och alkohol

Normala maltider, mat och dryck har ingen effekt pa hur och nar du
ska anvanda Xatabloc.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Anvand inte Xatabloc om du ar gravid om inte din Idkare anser det
vara nodvandigt. Tala omedelbart om for din lakare om du ar
gravid, tror att du kan vara gravid, eller planerar att bli gravid.

Amning

Anvand inte Xatabloc om du ammar. Xatabloc kan 6verforas till
brostmjolken. Fraga din ldkare om rad innan du tar nagot
lakemedel medan du ammar.

Fertilitet
Latanoprost och timolol har inte visat sig ha nagon effekt pa manlig
eller kvinnlig fertilitet i djurstudier.

Korformaga och anvandning av maskiner

Nar du anvander Xatabloc kan din syn bli grumlig for en kort stund.
Om detta hander dig ska du inte kora bil eller anvanda verktyg
eller maskiner innan du ser klart igen.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Xatabloc innehaller bensalkoniumklorid och
fosfatbuffert

Detta ldkemedel innehaller 0,2 mg bensalkoniumklorid per ml.
Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan
missfarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du anvander
lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts
in igen. Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for ogon, sarskilt
om du har torra dgon eller problem med hornhinnan (den klara
hinnan langst fram i 6gat). Om du kanner irritation, stickningar eller
smarta i 0gat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.

Detta lakemedel innehaller 6,3 mg fosfat per ml. Om du har
allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket sallsynta fall
orsaka grumliga flackar pa hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium
under behandlingen.

3. Hur du anvander Xatabloc

Anvand alltid Xatabloc enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosering
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Rekommenderad dosering for vuxna (inklusive aldre) ar en droppe
dagligen i det (de) sjuka dgat (0gonen).

Anvand inte Xatabloc mer an en gang om dagen, eftersom effekten
av behandlingen kan forsamras om du doserar oftare.

Anvand Xatabloc enligt din lakares anvisningar och tills din lakare
sager till dig att sluta med behandlingen.

Din lakare kan vilja gora extra kontroller av ditt hjarta och
cirkulation under behandlingen med Xatabloc.

For dig som anvander kontaktlinser

Om du anvander kontaktlinser, ta ur dem innan administrering av
Xatabloc. Vanta sedan i minst 15 minuter innan du satter i dem
igen.,

Anvandningsinstruktioner
Tvatta alltid handerna innan du anvander ogondroppar.

Applicera 6gondropparna pa foljande satt:

1. Ta bort det skyddande locket.

2. Luta huvudet bakat och titta upp i taket.

3. Dra forsiktigt ned det nedre 6gonlocket tills det bildas en liten
fick?, som visas i bild 1.

i LY
N
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Bild 1
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4. Tryck pa den uppochnedvanda droppflaskan sa att en droppe
kommer i 6gat.

5. Medan du blundar med det paverkade dgat, tryck med ett
finger mot det stdngda 6gats dgonvra (pa sidan dar 6gat moter
nasan) som visas i bild 2, och hall kvar sa i 2 minuter. Detta
hjalper till att férhindra Xatabloc fran att na resten av din
kropp.

Bild 2

Undvik att droppspetsen kommer i kontakt med 6gat eller nagot
annat. Satt tillbaka och skruva pa locket direkt efter anvandning.

Om du anvander Xatabloc med andra 6gondroppar
Vanta i minst 5 minuter efter anvandning av Xatabloc innan du
anvander andra 6gondroppar.

Om du har anvant fér stor mangd av Xatabloc

Om du tagit for manga droppar i 6gat kan du uppleva latt irritation
i 0gat och 0gonen kan borja rinna och bli roda. Reaktionen ska vara
overgaende men om du ar orolig sa kontakta din lakare for
radgivning.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du svaljer Xatabloc
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Om du svaljer stora mangder Xatabloc kan du bli ilamaende, fa
magsmartor, kanna trotthet, bli rodflammig och yr och borja
svettas. Om du av misstag svaljer Xatabloc ska du kontakta lakare
for radgivning.

Om du har glomt att anvanda Xatabloc

Fortsatt med din vanliga dosering vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos
for att ersatta den dos som du glomt att ta. Om du ar osaker over
nagot sa kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Xatabloc 6gondroppar orsaka biverkning
ar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Du kan vanligtvis fortsatta att anvanda dropparna, om inte
biverkningarna ar allvarliga. Om du ar orolig tala med lakare eller
apotekspersonal. Sluta inte att anvanda Xatabloc utan att tala med
din lakare.

Nedan ar en lista over kanda biverkningar vid behandling med
Xatabloc. Den viktigaste biverkan ar risken for en gradvis och
bestaende férandring av din 6gonfarg. Det ar ocksa mojligt att
Xatabloc kan orsaka allvarlig paverkan pa din hjartverksamhet. Om
du marker en forandring i hjartrytm eller hjartfunktion ska du ta
kontakt med en lakare och tala om att du har anvant Xatabloc.

Foljande ar kanda biverkningar vid behandling med Xatabloc:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare:

® En gradvis forandring av 6gonfargen genom en ékande mangd
brunt pigment i den fargade delen av 6gat som kallas iris. Om
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du har en melerad 6gonfarg (bla-brun, gra-brun, gul-brun eller
gron-brun) ar det mer troligt att fargforandringen uppstar an
om du har enfargade 6gon (bla, gra, gron, eller bruna égon).
Det kan ta flera ar innan férandringen av 6gats farg utvecklas.
Fargférandringen kan bli bestaende och kan bli mer uppenbar
om du anvander Xatabloc i endast ett av 6gonen. Nagra
ogonproblem har inte kunnat pavisas sammankopplat med
fargférandringen. Andringen av 6gonfargen fortsatter inte efter
att behandlingen med Xatabloc upphort.

Vanliga: kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvandare:

® (Qgonirritation (en kansla av brénnande, gruskansla, kliande,
stickande eller kansla av skrap i 0gat) eller 6gonsmarta.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare:

Huvudvark

RoOtt 0ga, ogoninfektion (konjunktivit), grumlad syn, vattniga
ogon, inflammation i 6gonlocken, irritation eller forandringar pa
0gats yta

Hudutslag eller klada (pruritus)

Krakningar

Andra biverkningar

Liksom andra lakemedel som anvands i 0gonen tas Xatabloc
(latanoprost och timolol) upp i blodet. Detta kan orsaka biverkning
ar som liknar de som kan ses for systemiska betablockare.
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Biverkningsfrekvensen efter anvandning av ogondroppar ar lagre
an om lakemedlet till exempel tas via munnen eller genom
injektion.

Aven om man inte sett nedanstdende biverkningar i samband med
behandling med Xatabloc sa kan de uppsta for de lakemedel som
ingar i Xatabloc (latanoprost och timolol) och dérmed kan de
forkomma i samband med behandling med Xatabloc.
Biverkningarna som réknas upp nedan ar sadana reaktioner som
ses med lakemedelsklassen betablockerare (t.ex. timolol) nar de
anvands for att behandla ogonsjukdomar.

11

Utveckling av virusinfektion i 6gat som orsakas av herpes
simplex virus (HSV).

Allergiska reaktioner som paverkar hela kroppen med svullnad
under huden som kan upptrada i ansikte, armar och ben, och
kan blockera luftvagarna och gora det svart att svélja och att
andas (angioodem), nasselutslag eller kliande utslag, lokala
och utbredda utslag, klada, plotslig allvarlig livshotande
allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).

Lag blodsockerniva.

Sémnsvarigheter (insomni), depression, mardrémmar,
minnesforlust, hallucinationer.

Svimning, stroke (slaganfall), minskad blodtillforsel till hjarnan,
forvarrade tecken och symtom pa myastenia gravis
(muskelsjukdom), yrsel, onormala kanselfornimmelser
(stickningar eller myrkrypningar i huden) och huvudvark.
Svullnad av ogats bakre del (makulacdem), vatskefylld cysta
inom den fargade delen av 0gat (iriscysta), ljuskanslighet (
fotofobi), insjunkna 6gon (fordjupning av 6gonfaran).
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12

Tecken och symtom pa 6gonirritation (t.ex. brannande,
stickande, kliande kansla, tarflode, réda 6gon),
ogonlocksinflammation, hornhinneinflammation, dimsyn och
avlossning av den blodkarlsinnehallande hinna som ligger
under nathinnan efter filtrationskirurgi vilket kan ge
synstorning, minskad kanslighet i hornhinnan, torra 6gon,
skada pa horhinnan (skada pa 6gats yttre lager), hdangande
ovre ogonlock (som gor att 6gat hela tiden ar till halften
stangt), dubbelseende.

Morkfargning av huden runt 6gonen, forandring av 6gonfrans
arna och fina har runt 6gat (6kat antal, 1dngd och tjocklek och
morkare farg), andringar av 6gonfransharens riktning, svullnad
runt ogat, svullnad av den fargade delen av 0gat (irit/uveit),
arrbildning pa 6gats yta.

Visslande/ringande ljud i 6ronen (tinnitus).

Karlkramp, forsamrad karlkramp hos patienter som redan har
hjartproblem.

Langsam hjartrytm, brostsmarta, hjartklappning (som du
kanner av), odem (vatskeansamling), forandringar i puls eller
hjartrytm, kronisk hjartsvikt (hjartsjukdom med andfaddhet
svullna fotter och ben pa grund av vatskeansamling), en typ av
rubbning av hjartrytmen, hjartinfarkt, hjartsvikt.

Lagt blodtryck, dalig blodcirkulation som gor fingrar och tar
domnande och bleka, kalla hander och fotter (Raynauds
fenomen).

Fortrangning av luftvagarna i lungorna (framst hos

personer med befintlig sjukdom), andningssvarigheter, hosta,
astma, forvarrad astma.

Smakférandringar, illamaende, matsmaltningsbesvar, diarré,
muntorrhet, buksmarta, krakningar.
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® Haravfall, utslag med vitt till silveraktigt utseende
(psoriasisliknande utslag) eller forvarrad psoriasis, hudutslag.

® Ledsmarta, muskelsmarta som inte ar orsakad av traning,
muskelsvaghet, trotthet.

® Nedsatt sexuell funktion, minskad sexlust.

| mycket séllsynta fall har vissa patienter med allvarlig skada pa
den klara hinnan pa 6gats framre del (hornhinnan) utvecklat
grumliga flackar pa hornhinnan pa grund av inlagring av kalcium
under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Xatabloc ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa
kartongen efter "Utg.dat.:”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvara den odppnade flaskan i kylskap (2 °C - 8 °C). Efter att
flaskan 6ppnats ar det inte nédvandigt att forvara flaskan i kylskap,
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men den ska inte forvaras vid over 25 °C. Anvand inte flaskan i mer
an 4 veckor efter forsta dppnandet.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar latanoprost och timololmaleat. 1 ml
l6sning innehaller 50 mikrogram latanoprost och 6,8 mg
timololmaleat motsvarande 5 mg timolol.

- Qvriga innehallsdmnen ar:
Natriumklorid
Bensalkoniumklorid
Natriumdivatefosfatmonohydrat (E339i)
Vattenfritt dinatriumfosfat (E339ii)
Saltsyra (E507)
Natriumhydroxid (E524)
Vatten for injektionsvatskor.

Se avshitt 2 “Xatabloc innehaller bensalkoniumklorid och
fosfatbuffert” for ytterligare information.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Xatabloc ar en klar, farglos |0sning i en flaska av polyeten (LDPE)
med droppapplikator, PP skruvkork, sakerhetsforseglat LDPE
overdrag.

Forpackningsstorlekar:
1 flaska x 2,5 ml
3 flaskor x 2,5 ml
6 flaskor x 2,5 ml

Eventuell kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Blumont Ofta Trading Ltd

33 Old Railway Road,

Birkirkara, BKR 1617,

Malta

Tillverkare

Tubilux Pharma S.p.A.
Via Costarica 20/22
00071 Pomezia (Rom)
ltalien

Lokal representant:
Astimex Pharma AB
Isafjordsgatan 36
164 40 Kista
Sverige
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tel: +46 8 515 11535

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Sverige
Xatabloc 50 mikrogram/ml + 5 mg/ml ogondroppar, I6sning

Nederlanderna
Latanoprost/Timolol Blumont 50 microgram/ml + 5mg/ml

oogdruppels, oplossing

Norge
Xatabloc 50 mikrogram/ml + 5 mg/ml, gyedraper, opplgsning

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-16
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