Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xalacom, (0,05 mg + 5 mg)/ml, krople do oczu, roztwor
Latanoprostum + Timololum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xalacom i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xalacom
Jak stosowac lek Xalacom

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xalacom

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Xalacom i w jakim celu sie go stosuje

Lek Xalacom zawiera dwie substancje czynne: latanoprost i tymolol. Latanoprost nalezy do grupy
lekéw zwanych analogami prostaglandyn, a tymolol do grupy lekow zwanych beta-adrenolitykami.
Latanoprost dziata poprzez zwigkszenie odptywu ptynu z gatki ocznej do krwioobiegu. Tymolol dziata
poprzez zmniejszenie ilosci ptynu produkowanego w oku.

Lek Xalacom jest stosowany w celu obnizenia cisnienia wewnatrzgatkowego W Oku u pacjentow

Z jaskra z otwartym katem lub u pacjentéw z podwyzszonym ci§nieniem wewnatrzgatkowym.
Obydwa stany zwigzane sg z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgalkowym i moga wptywac na
jako$¢ widzenia. Lekarz zazwyczaj zaleci stosowanie leku Xalacom, jesli dziatanie innych lekow nie
bylo wystarczajace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xalacom

Lek Xalacom mozna stosowac u pacjentow dorostych (w tym osob w podesztym wieku), ale nie jest
zalecany do stosowania u 0oséb w wieku ponizej 18 lat.

Kiedy nie stosowa¢é leku Xalacom

—  jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne (latanoprost i (lub) tymolol), leki
beta-adrenolityczne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6),

— jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia oddychania, takie jak astma,
cigzkie zaporowe zapalenie oskrzeli (cigzka choroba ptuc, ktéra moze powodowac sapanie,
trudnosci W oddychaniu i (lub) dlugotrwaty kaszel),

— jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby serca lub zaburzenia rytmu serca.



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Xalacom nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli

U pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesziosci:

- choroba wiencowa (objawami moze by¢ bol w klatce piersiowej lub ucisk, dusznos¢ lub
duszenie), niewydolnos¢ serca, niskie cisnienie tetnicze Krwi,

- zaburzenia czgstosci pracy serca, takie jak spowolnienie akcji serca,

- trudnosci w oddychaniu, astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

- choroby zwigzane ze stabym krazeniem krwi (takie jak choroba Raynauda czy zespét Raynauda),

- cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowaé objawy przedmiotowe i podmiotowe matego
stezenia cukru we krwi,

- nadczynno$¢ gruczotu tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac objawy przedmiotowe
i podmiotowe,

- zaplanowana operacja oczu (w tym operacja za¢my), lub jesli miata ona miejsce w przesztosci,

- problemy z oczami (takie jak bol oczu, podraznienie powierzchni oczu, zapalenie oczu lub
nieostre widzenie),

- suchos¢ oczu,

- jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe. W dalszym ciggu mozna stosowac lek, jednakze nalezy

postepowac zgodnie z instrukcja dotyczacg stosowania soczewek kontaktowych zawarta
w punkcie 3,

- dusznica (zwtaszcza dusznica Prinzmetala),

- ciezkie reakcje alergiczne wymagajace leczenia szpitalnego,

- opryszczkowe zapalenie rogdwki w wywiadzie lub opryszczkowe zapalenie rogéwki wywolane
przez wirus Herpes Simplex (HSV).

Przed operacja nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu leku Xalacom, poniewaz tymolol moze
wptywac na dziatanie niektorych lekow stosowanych w trakcie znieczulenia.

Xalacom a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach (w tym kroplach do oczu)
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Xalacom moze wpltywac oraz podlega¢ dziataniu innych lekow, w tym kropli do oczu stosowanych
W leczeniu jaskry. Nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu lub zamiarze stosowania lekow
zmniejszajacych cisnienie tetnicze krwi, lekow nasercowych oraz lekéw stosowanych w leczeniu

cukrzycy.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli stosuje si¢ lek nalezacy do ktorejkolwiek z tych
grup:
- prostaglandyny, analogi lub pochodne prostaglandyn,
- beta-adrenolityki,

- epinefryna,

- leki zmniejszajgce ci$nienie krwi, takie jak doustne leki blokujace kanaly wapniowe, guanetydyna,

leki przeciwarytmiczne, glikozydy nasercowe lub parasympatykomimetyki,
- chinidyna (stosowana w leczeniu zaburzen serca oraz w niektorych typach malarii),
- leki przeciwdepresyjne, takie jak fluoksetyna, paroksetyna.

Xalacom z jedzeniem i piciem
Spozywanie standardowych positkow, zywnosci lub napojow nie ma wptywu na to, kiedy i jak nalezy
stosowac lek Xalacom.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza
Leku Xalacom nie nalezy stosowac w czasie cigzy, chyba ze lekarz zadecyduje, ze jest to konieczne.

Nalezy poinformowac¢ natychmiast lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢
w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

Karmienie piersia

Leku Xalacom nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersig. Xalacom moze przenika¢ do mleka
ludzkiego. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersia, nalezy poradzic si¢
lekarza.

Wplyw na ptodnosé¢
W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono zadnego wptywu latanoprostu i tymololu na ptodno$é
samcow lub samic.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Xalacom moze wystgpi¢ przez krotki okres nieostre widzenie. Jesli pacjent
odczuwa tego typu dolegliwosci, do czasu ich ustagpienia nie powinien prowadzi¢ pojazdow

i obstugiwa¢ maszyn.

Xalacom zawiera benzalkoniowy chlorek oraz bufory fosforanowe

Lek zawiera 0,2 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym mililitrze.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidlowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek zawiera 6,3 mg fosforanéw w kazdym mililitrze, co odpowiada 0,2 mg na krople.

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogéwki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmetnienia rogéwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowaé lek Xalacom

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla pacjentow dorostych (w tym 0sob w podesztym wieku) to 1 kropla do chorego
oka (oczu) raz na dobe.

Leku Xalacom nie nalezy stosowaé czgséciej niz raz na dobe, poniewaz moze to zmniejszac
skuteczno$¢ leczenia.

Lek Xalacom nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, ktory zdecyduje kiedy nalezy przerwaé
leczenie.



Jesli pacjent stosuje lek Xalacom lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badania serca oraz uktadu krazenia.

Stosowanie soczewek kontaktowych

Jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe, nalezy je usungé¢ przed zastosowaniem leku Xalacom. Po
zastosowaniu leku Xalacom, nalezy odczeka¢ 15 minut przed ponownym zalozeniem soczewek
kontaktowych.

Instrukcja stosowania leku Xalacom
1. Umy¢ rece i wygodnie usig$¢ lub stanac.

2. Odkreci¢ bezbarwng nasadke zabezpieczajaca (nasadke
mozna wyrzucic).

3. Odkreci¢ nakretke. Nakretke nalezy zachowac.

4. Delikatnie odchyli¢ palcem dolng powieke chorego oka.

5. Umiesci¢ koncdéwke butelki blisko oka, ale tak, aby go
nie dotykala.

6. Nacisna¢ delikatnie butelke, tak aby do oka wpadta jedna
kropla, nastepnie pusci¢ dolng powieke.

Rys. 3




7. Po zastosowaniu leku Xalacom ucisng¢ palcem okolice
kacika oka w miejscu, gdzie oko styka sie z nosem (Rys. TN
4) przez dwie minuty. Pomaga to zapobiega¢ przenikaniu —
latanoprostu i tymololu do krwiobiegu.

Rys. 4

8. Jesli tak zalecit lekarz, czynno$¢ nalezy powtorzy¢ na drugim oku.

9. Po uzyciu zakreci¢ nakretke.

Stosowanie leku Xalacom z innymi kroplami do oczu
Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne krople, nalezy je poda¢ po co najmniej 5-minutowej przerwie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Xalacom

W przypadku podania wigkszej ilosci kropli moze doj$¢ do podraznienia oka i tzawienia oraz
zaczerwienienia oka. Objawy te powinny ustapic, ale jesli pacjent jest zaniepokojony powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

Przypadkowe polknigcie leku Xalacom

W razie przypadkowego potknigcia leku Xalacom nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku
potknigcia duzej ilosci kropli do oczu Xalacom moze wystapi¢ zte samopoczucie, bol brzucha, uczucie
zmgczenia, zaczerwienienie twarzy i zawroty glowy oraz pocenie.

Pominigcie zastosowania leku Xalacom

W razie pominigcia dawki nalezy przyjac nastepna o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwdjnej w celu uzupehienia pominietej dawki leku. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zwykle mozna stosowac¢ krople do oczu do czasu, az dziatania niepozadane nie sg powazne.
W przypadku watpliwosci, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy przerywac
leczenia lekiem Xalacom bez konsultacji z lekarzem.

Ponizej wymieniono znane dziatania niepozadane wystepujace po zastosowaniu leku Xalacom.
Najistotniejszym dziataniem niepozadanym jest mozliwos$¢ wystapienia stopniowe;j, trwatej zmiany
koloru oczu. Mozliwe, ze Xalacom moze spowodowaé powazne zmiany pracy serca. Nalezy
poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent zaobserwuje zmiany zwigzane z prawidtowa akcja serca lub pracg
serca oraz poinformowac go o stosowaniu leku Xalacom.

Znane dziatania niepozadane wystepujace po zastosowaniu leku Xalacom:

Bardzo czeste (moga wystapi¢ czesciej niz U 1 na 10 osob):

e stopniowa zmiana koloru oczu zwigzana ze zwigkszeniem ilosci brgzowego pigmentu w barwnej
czesci oka zwanej teczowka. U pacjentdow, u ktorych zabarwienie teczéwki jest mieszaning
kolorow (takich jak niebiesko-brazowy, szaro-brgzowy, z6tto-brazowy czy zielono-brgzowy),



Mozna znacznie czgsciej zauwazy¢ te zmiany niz U 0S0by z oczami o jednolitym kolorze
(niebieskim, szarym, zielonym lub bragzowym). Zmiany koloru oczu mogg sie rozwija¢ przez kilka
lat. Zmiana koloru oczu moze by¢ trwata i znacznie bardziej widoczna, jesli leczeniu lekiem
Xalacom poddawane jest tylko jedno oko. Zmiana koloru oczu wydaje si¢ by¢ nieszkodliwa. Po
przerwaniu stosowania leku Xalacom zmiana koloru oczu nie postepuje.

Czeste (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osodb):

e podraznienie oczu (W tym uczucie pieczenia, chropowatosci, swedzenia, ktucia lub uczucie
obecnosci ciata obcego w oku),

bdl oczu,

bol glowy,

przekrwienie oczu,

zakazenie oka (zapalenie spojowek),

zapalenie powiek,

zapalenie lub podraznienie powierzchni oka (rogdwki),
duze stezenie cukru we krwi (cukrzyca),

duze stezenie cholesterolu we krwi,

dlugie i grube rzesy,

depresja,

nadwrazliwo$¢ na $wiatlo (Swiatlowstret).

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 100 osob):
e niewyrazne widzenie,

e nasilone tzawienie,

e wysypka skorna,

e swedzenie (§wiad).

Inne dzialania niepozadane

Podobnie jak inne leki stosowane do oczu, Xalacom (latanoprost z tymololem) wchtania sie do
krwiobiegu. Czestos¢ dziatan niepozadanych po zastosowaniu kropli do oczu jest mniejsza niz
w przypadku lekéw podawanych doustnie lub dozylnie.

Ponizej wymieniono dziatania niepozgdane, ktore cho¢ nie wystapity po stosowaniu leku Xalacom, to
wystapity po zastosowaniu poszczegdlnych sktadnikow tego leku (latanoprostu i tymololu), i dlatego
moga réwniez wystapic¢ po zastosowaniu leku Xalacom. Wér6d wymienionych dziatan niepozadanych
sa rowniez dziatania obserwowane podczas stosowania lekéw beta-adrenolitycznych (np. tymololu)
W leczeniu chordb oczu.

Bardzo czeste (mogga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob):
e Zmiany rzes i wlosow pierwotnych (zwigkszona ilo$¢, dtugosé, grubosé i ciemnienie).

Czeste (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob):
e  Podraznienie lub uszkodzenie powierzchni oka, sucho$¢ oczu, obrzgk powieki.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 100 osob):
e Dtiawica piersiowa, pogorszenie dtawicy piersiowej u 0sob z istniejgcg chorobg serca, bol w klatce
piersiowej, nudnosci, wymioty.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e Rozwiniecie si¢ zapalenia oka spowodowanego zarazeniem wirusem opryszczki pospolitej.

e Ogodlne reakcje alergiczne w tym opuchlizna pod powierzchnig skory, mogaca wystgpi¢ na twarzy,
konczynach oraz mogaca utrudnia¢ przeptyw powietrza przez drogi oddechowe, powodujaca
trudnosci w potykaniu i oddychaniu, pokrzywka lub swedzaca wysypka, miejscowa i uogélniona
wysypka, $wiad, cigzkie przypadki nagtych reakcji alergicznych zagrazajacych zyciu.



Mate stezenie cukru we krwi.

Zawroty glowy, duszno$¢.

Trudnosci w zasypianiu (bezsennosc), depresja, koszmary senne, utrata pamigci, halucynacje.

Uczucie zmieszania, omamy, niepokoéj, dezorientacja, zdenerwowanie.

Nagle omdlenie albo uczucie zblizajacego si¢ omdlenia, udar, zmniejszony doptyw krwi do

moézgu, nasilenie si¢ objawow miastenii (ostabienie migsni i bol u pacjentdow chorych na tg

chorobe), uczucie mrowienia lub dretwienia i bol glowy.

e  Obrzek tylnej czgsdci oka (obrzek plamki), tworzenie si¢ w teczoéwce miejsc wypetionych ptynem
(torbiele teczowki), nadwrazliwos$¢ na §wiatto (Swiattowstret), zmiany w obregbie oczodotéw
I powiek skutkujace poglebieniem bruzdy powieki.

e  Objawy podraznienia oczu (pieczenie, ktucie, swe¢dzenie, 1zawienie, zaczerwienienie), zapalenie
powiek, zapalenie rogéwki, niewyrazne widzenie i odwarstwienie naczyniowki bedace
nastepstwem chirurgicznego zabiegu filtracyjnego co moze spowodowaé zaburzenia widzenia,
zmniejszenie czucia rogdwki, nadzerka rogéwki (ubytki zewnetrznej powierzchni gatki ocznej),
opadanie powiek (powodujace, ze oczy sa do potowy przymknigte), podwojne widzenie.

e Ciemnienie skory wokot oczu, nieprawidlowo skierowane rzesy, obrzek okolic oczu, obrzek
teczowki - kolorowej czesci oka (zapalenie teczowki i (lub) zapalenie btony naczyniowej oka),
bliznowaciejace zapalenie spojowek.

e Dzwonienie w uszach (szumy uszne).

e Spowolnienie akcji serca, kotatanie serca (§wiadomos$¢ rytmu serca), obrzeki (nagromadzenie
plynoéw), zaburzenia rytmu i czgstosci bicia serca, zastoinowa niewydolno$¢ serca (choroba
objawiajaca si¢ skroconym oddechem oraz obrzgkiem stop i nog spowodowanym
nagromadzeniem ptynow), zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca, niewydolno$¢ serca.

e Tworzenie si¢ tkanki dookota nerek i innych organéw wewnetrznych, zmniejszenie ci$nienia
tetniczego, stabe krazenie krwi objawiajace si¢ dretwieniem i bladoscig palcow U rak i ndg, objaw
chtodnych rak i stop.

e Splycenie oddechu, skurcz dolnych drég oddechowych (przewaznie u pacjentéw z istniejacymi
chorobami), trudnosci w oddychaniu, ptyn w ptucach (obrzek ptucny), kaszel, zatkany nos, astma,
zaostrzenie astmy.

e Zaburzenia smaku, niestrawnos¢, biegunka, uczucie suchosci w ustach, bol brzucha.

e Utrata wlosow, wysypka z biato-srebrzystymi zmianami (tuszczycopodobna) lub nasilenie
objawow tuszczycy, wysypka skorna.

e BOl stawow, bol migsni niewywotany wysitkiem fizycznym, ostabienie migéni, zmgczenie.

e Zaburzenia czynnosci seksualnych, zmniejszenie libido.

Bardzo rzadko u niektorych pacjentéw ze znaczaco zniszczonymi rogéwkami (przezroczysta btona
pokrywajaca przednia cze$¢ gatki ocznej) w trakcie leczenia wystgpity plamy na rogéwce w wyniku
odktadania si¢ wapnia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Xalacom
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Xalacom po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed otwarciem opakowania lek nalezy przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed
$wiattem. Po pierwszym otwarciu butelki lek Xalacom moze by¢ przechowywany przez okres

4 tygodni w temperaturze ponizej 25°C. Po uplywie tego czasu lek nalezy wyrzucié. Butelke nalezy
przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xalacom

—  Substancjami czynnymi leku sg latanoprost i tymolol. 1 ml kropli zawiera 0,05 mg latanoprostu
i 5 mg tymololu (w postaci maleinianu tymololu).

— Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, disodu wodorofosforan bezwodny, sodu
diwodorofosforan jednowodny, sodu chlorek, kwas solny 10% (do ustalenia pH 6,0), sodu
wodorotlenek 10% (do ustalenia pH 6,0), woda do wstrzykiwan.

Jedna kropla roztworu zawiera okoto 1,5 mikrograma latanoprostu i 150 mikrograméw tymololu.

Jak wyglada lek Xalacom i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera jedna lub 3 butelki zawierajace 2,5 ml roztworu kropli do oczu Xalacom.
Lek Xalacom to przejrzysty bezbarwny roztwor.

Podmiot odpowiedzialny:
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Holandia

Wytworca:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2023

Inne zrédla informacji



Szczegotowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych http://urpl.gov.pl



