Packungsbeilage BEL 23J24

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Xalacom 50 Mikrogramm/ml und 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Latanoprost + Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Xalacom und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Xalacom beachten?
Wie ist Xalacom anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Xalacom aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Xalacom und wofiir wird es angewendet?

Xalacom enthilt zwei Arzneimittel: Latanoprost und Timolol. Latanoprost gehort zur Gruppe der
Arzneimittel, die unter dem Namen Prostaglandin-Analogen bekannt sind. Timolol gehdrt zur Gruppe der
Arzneimittel, die unter dem Namen Betablocker bekannt sind. Latanoprost erh6ht den natiirlichen
Transport von Fliissigkeit aus dem Auge in die Blutbahn. Timolol vermindert die Fliissigkeitsmenge, die
in das Auge eintritt.

Xalacom wird angewendet, um den Druck in Thren Augen zu senken, wenn Sie an Erkrankungen, die
unter den Namen Offenwinkelglaukom oder okulédrer Hypertonie bekannt sind, leiden. Beide
Erkrankungen sind mit einer Erh6hung des Druckes in Thren Augen verbunden und kénnen Thr
Sehvermogen beeinflussen. Thr Arzt wird Thnen Xalacom verschreiben, wenn andere Arzneimittel nicht
ausreichend wirksam waren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Xalacom beachten?

Xalacom kann bei erwachsenen Ménnern und Frauen (einschlieBlich élteren Personen) angewendet
werden, aber es wird nicht empfohlen fiir Anwendung wenn Sie jiinger als 18 Jahre alt sind.

Xalacom darf nicht angewendet werden,

¢ wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen eines der Wirkstoffe in Xalacom (Latanoprost oder
Timolol), Betablocker oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,
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¢ wenn Sie an schweren Atemwegsproblemen wie Asthma, schwere chronisch-obstruktive Bronchitis
(eine schwere Lungenerkrankung mit erschwerter, keuchender Atmung und/oder sténdigem Husten)
leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben,

e wenn Sie schwere Herzprobleme oder Herzrhythmusstérungen haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Xalacom anwenden, wenn Sie an einem der
folgenden Zustidnde leiden oder frither daran gelitten haben:

e Koronare Herzkrankheit (mit Symptomen wie Brustschmerzen oder Brustenge, Kurzatmigkeit oder
Atemnot), Herzinsuffizienz (Herzschwéche), niedriger Blutdruck.

e Storungen der Herzfrequenz wie z. B. verlangsamter Herzschlag.

¢ Atemwegsprobleme, Asthma oder chronisch-obstruktive Lungenerkrankung.

¢ Durchblutungsstérungen (wie Raynaud-Krankheit oder Raynaud-Syndrom).

* Diabetes, da Timolol die Anzeichen und Symptome von niedrigem Blutzucker verschleiern kann.

e Schilddriiseniiberfunktion, da Timolol deren Anzeichen und Symptome verschleiern kann.

¢ Sie haben sich einer Augenoperation (einschlieBlich Kataraktchirurgie) unterzogen oder Sie werden
sich einer Augenoperation unterziehen.

* Sie haben Augenprobleme (wie Augenschmerzen, -irritation oder -entziindung, verschwommenes
Sehen).

» Sie wissen dass Sie unter trockenen Augen leiden.

* Sie tragen Kontaktlinsen. Sie konnen dennoch Xalacom anwenden, aber befolgen Sie die
Anweisungen fiir Trédger von Kontaktlinsen, die Sie unter Abschnitt 3 finden.

e Sie wissen, dass Sie an Angina pectoris leiden (insbesondere einem Typ, der unter dem Namen
Prinzmetal-Angina bekannt ist).

* Sie wissen, dass Sie an schweren allergischen Reaktionen, die im Allgemeinen eine Behandlung im
Krankenhaus erfordern, leiden.

¢ Wenn Sie eine durch das Herpes-simplex-Virus (HSV) verursachte virale Augeninfektion haben oder
gehabt haben.

Informieren Sie vor einer Operation Thren Arzt dariiber, dass Sie Xalacom anwenden, da Timolol die
Wirkung einiger Arzneimittel, die bei Narkosen angewendet werden, verdndern kann.

Anwendung von Xalacom zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden, einschlielich
Augentropfen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Xalacom kann andere Arzneimittel, die Sie anwenden, einschlieBlich andere Augentropfen, zur
Behandlung von Glaukom, beeinflussen oder von ihnen beeinflusst werden. Informieren Sie Thren Arzt,
wenn Sie Arzneimittel zur Blutdrucksenkung, Herzmedikamente oder Arzneimittel zur Behandlung von
Diabetes anwenden oder anzuwenden beabsichtigen.

Informieren Sie insbesondere Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie wissen, dass Sie einen der folgenden
Typen von Arzneimitteln einnehmen:

e Prostaglandine, Prostaglandin-Analogen oder Prostaglandin-Derivate.

* Betablocker.

» Epinephrin.

e Arzneimittel, die angewendet werden, um Bluthochdruck zu behandeln, wie orale
Kalziumantagonisten, Guanethidin, Antiarrhythmika, Digitalisglycoside oder Parasympathomimetika.
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e Chinidin (zur Behandlung von Herzerkrankungen und einiger Formen von Malaria).
* Antidepressiva wie Fluoxetin und Paroxetin.

Anwendung von Xalacom zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Normale Mahlzeiten, Nahrung oder Getrénke haben keinen Effekt auf den Zeitpunkt oder die Art, wie Sie
Xalacom anwenden miissen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Wenden Sie Xalacom nicht an, wenn Sie schwanger sind, aufler Ihr Arzt hilt dies fiir notwendig.
Informieren Sie sofort [hren Arzt, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden.

Stillzeit
Wenden Sie Xalacom nicht an, wenn Sie stillen. Xalacom kann in die Muttermilch gelangen. Wenn Sie
stillen, fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln IThren Arzt um Rat.

Fortpflanzungsfahigkeit
In Tierstudien wurden weder bei Latanoprost noch bei Timolol Auswirkungen auf die médnnliche oder
weibliche Fertilitat festgestellt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie Xalacom anwenden, konnen Sie wéhrend einer kurzen Zeit verschwommen sehen. Wenn dies
bei Thnen der Fall ist, lenken Sie keine Fahrzeuge oder bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen,
bis Thre Sicht wieder klar ist.

Xalacom enthiilt Benzalkoniumchlorid und Phosphatpuffer
Dieses Arzneimittel enthélt 0,2 mg Benzalkoniumchlorid in jedem Milliliter.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann zur Verfarbung
der Kontaktlinsen fiihren. Sie miissen die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses Arzneimittels
entfernen und diirfen sie erst nach 15 Minuten wieder einsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene
Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges) haben.
Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn nach der Anwendung des Arzneimittels ein ungewohnliches Gefiihl,
Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

Dieses Arzneimittel enthilt 6,3 mg Phosphate in jedem Milliliter, entsprechend 0,2 mg pro Tropfen.
Wenn Sie an einer schweren Schidigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des

Auges) leiden, konnen Phosphate aufgrund einer Calciumanreicherung wéhrend der Behandlung in sehr
seltenen Fallen Triibungen (wolkige Flecken) der Hornhaut verursachen.
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3. Wie ist Xalacom anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an. Fragen
Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene (einschlieBlich éltere Personen) betrdgt 1 Tropfen in das betroffene
Auge/in die Augen einmal pro Tag.

Xalacom sollte nur einmal taglich verabreicht werden, da eine héufigere Verabreichung die Wirksamkeit
vermindern kann.

Wenden Sie Xalacom an, wie Thr Arzt es [hnen verordnet hat, bis Thr Arzt [hnen sagt, dass Sie die
Anwendung abbrechen sollten.

Es kann sein, dass Thr Arzt zusitzliche Herz- und Kreislaufkontrollen anordnet, wenn Sie Xalacom
anwenden.

Tréiger von Kontaktlinsen
Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, miissen Sie sie vor der Anwendung von Xalacom herausnehmen. Nach

Anwendung von Xalacom miissen Sie 15 Minuten warten, bevor Sie Thre Kontaktlinsen wieder einsetzen.

Gebrauchsanleitung

Waschen Sie sich die Hinde und setzen oder stellen Sie sich bequem
hin.

Drehen Sie den duBleren Verschluss ab (er kann weggeworfen werden).

ng 1
Drehen Sie den inneren Schutzverschluss ab. Dieser Schutzverschluss
muss aufbewahrt werden.

g2
Mit Threm Finger ziehen Sie das untere Augenlid des betroffenen A

Auges vorsichtig nach unten.

Setzen Sie die Spitze des Flaschchens an, jedoch ohne das Auge zu
beriihren.

Driicken Sie das Flaschchen etwas vorsichtig ein, so dass nur ein
Tropfen in Thr Auge féllt. Lassen Sie dann das untere Augenlid los.
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7. Driicken Sie nach der Anwendung von Xalacom fiir 2 Minuten mit
Threm Finger gegen den inneren Augenwinkel an der Nase (Abbildung -~
4). Dies hilft dabei, die Aufnahme von Latanoprost + Timolol in den
ganzen Korper zu verhindern.

Abbildung 4
8. Wiederholen Sie diese Schritte fiir das andere Auge, sofern Ihr Arzt es verordnet hat.
9. Setzen Sie den inneren Schutzverschluss auf das Fldschchen wieder auf.

Falls Sie aufler Xalacom auch noch andere Augentropfen anwenden miissen
Warten Sie mindestens 5 Minuten zwischen der Anwendung von Xalacom und der Verabreichung anderer
Augentropfen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Xalacom angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tropfen in Thr Auge trdufeln, konnen Sie eine leichte Reizung in Threm Auge fiihlen
und Thre Augen konnen tridnen und rot werden. Das geht vorbei, aber fragen Sie bei Ihrem Arzt nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wenn Sie Xalacom herunterschlucken

Falls Xalacom versehentlich heruntergeschluckt wurde, kontaktieren Sie sofort Thren Arzt, Thren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245). Wenn Sie eine grole Menge Xalacom
herunterschlucken, konnen Sie sich krank fithlen, Magenschmerzen haben, sich miide fiihlen, an
Hitzewallungen leiden, sich schwindelig fithlen und beginnen zu schwitzen.

Wenn Sie die Anwendung von Xalacom vergessen haben

Fahren Sie wie gewohnt fort, mit der gewohnlichen Dosierung zum gewohnlichen Zeitpunkt. Wenden Sie
nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Normalerweise konnen Sie die Augentropfen weiterverwenden, auBer die Nebenwirkungen sind
schwerwiegend. Wenn Sie besorgt sind, fragen Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker. Beenden Sie die
Anwendung von Xalacom nicht ohne Riicksprache mit [hrem Arzt.

Die bekannten Nebenwirkungen, die mit der Anwendung von Xalacom zusammenhéngen, werden
nachfolgend beschrieben. Die wichtigste Nebenwirkung ist die Moglichkeit einer langsamen, dauerhaften
Veranderung von Threr Augenfarbe. Es ist auch moglich, dass Xalacom schwere Verdnderungen Threr
Herzfunktion hervorrufen kann. Sprechen Sie mit einem Arzt und sagen Sie ihm, dass Sie Xalacom
angewendet haben, wenn Sie Veranderungen lhres Herzrhythmus oder Threr Herzfunktion beobachten.

Die bekannten Nebenwirkungen, die mit der Anwendung von Xalacom zusammenhéngen, sind die
folgenden:
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Sehr hiiufig (betrifft mehr als 1 von 10 Personen):

* Eine graduelle Verdnderung Threr Augenfarbe durch eine Verstirkung der braunen Pigmentierung des
farbigen Augenteils, das unter dem Namen Iris bekannt ist. Wenn Sie gemischtfarbige Augen haben
(blau-braun, grau-braun, gelb-braun oder griin-braun), werden Sie diese Verdnderung vermutlich eher
sehen als wenn Sie reine blaue, graue, griine oder braune Augen haben. Es kann Jahre dauern, bis die
Verdnderungen Threr Augenfarbe sich entwickeln. Die Verdnderung der Farbe kann fiir immer bleiben
und sie kann offensichtlicher sein, wenn Sie Xalacom nur in einem Auge anwenden. Die Verdnderung
der Farbe scheint nicht assoziiert zu sein mit Problemen. Nach Absetzung der Behandlung mit
Xalacom dauert die Verdnderung der Augenfarbe nicht an.

Haufig (betrifft bis zu 1 von 10 Personen):
¢ Reizung der Augen (ein brennendes, kratzendes, juckendes, stechendes Gefiihl, oder
Fremdkdrpergefiihl im Auge) und Augenschmerzen.

Gelegentlich (betrifft bis zu 1 von 100 Personen):

e Kopfschmerzen.

e Rotung der Augen, Augenentziindung (Bindehautentziindung), verschwommenes Sehen, wésserige
Augen, Entziindung der Augenlider, Reizung oder Bruch an der Augenoberfliche.

* Hautausschlag oder Juckreiz.

Weitere Nebenwirkungen

Wie andere Arzneimittel, die in die Augen eingebracht werden, wird Xalacom (Latanoprost und Timolol)
ins Blut aufgenommen. Die Héufigkeit von Nebenwirkungen nach Anwendung von Augentropfen ist
geringer als beispielsweise bei einer Einnahme oder Injektion der Arzneimittel.

Obwohl sie nicht mit Xalacom beobachtet werden, werden die folgenden, weiteren Nebenwirkungen mit
den Arzneimitteln in Xalacom (Latanoprost und Timolol) beobachtet und kdnnen deswegen auftreten,
wenn Sie Xalacom anwenden. Die aufgefiihrten Nebenwirkungen schlieBen Reaktionen ein, die in der
Klasse der Betablocker (z. B. Timolol) bei der Behandlung von Augenerkrankungen beobachtet wurden:

o Ubelkeit, Erbrechen (gelegentlich).

* Entwicklung einer durch das Herpes-simplex-Virus (HSV) verursachten viralen Augeninfektion.

* Allgemeine allergische Reaktionen einschlieBlich Schwellung unter der Haut im Bereich des Gesichts
und der GliedmaBen, die zur Verengung der Atemwege und dadurch zu Schluck- oder
Atemproblemen fiihren kann, Nesselsucht oder juckender Hautausschlag, lokalisierter und
generalisierter Hautausschlag, Juckreiz, plotzliche schwere lebensbedrohliche allergische Reaktion.

e Niedriger Blutzuckerspiegel.

e Schwindel.

¢ Schlafstérung (Insomnie), Depression, Alptraume, Gedachtnisverlust, Halluzination
(Wahrnehmungsstorungen).

e Ohnmacht, Schlaganfall, verminderte Blutzufuhr zum Gehirn, Verstirkung der Zeichen und
Symptome von Myasthenia gravis (eine Muskelerkrankung), Empfindungsstérungen der Haut, wie
Kribbeln, und Kopfschmerzen.

¢ Schwellung auf der Hinterseite des Auges (Makuladdem), mit Fliissigkeit gefiillte Zyste im gefarbten
Teil des Auges (Iriszyste), Lichtempfindlichkeit (Photophobie), Anschein von eingesunkenen Augen
(Vertiefung der Augenspalte).

e Zeichen und Symptome einer Augenreizung (z. B. Brennen, Stechen, Jucken, Trinenfluss, Rotung),
Entziindung des Augenlids, Entziindung in der Hornhaut, verschwommenes Sehen und Abldsung der
Aderhaut nach einer Filtrationsoperation, die zu Sehstérungen fithren kann, verminderte
Empfindlichkeit der Hornhaut, trockene Augen, Hornhauterosion (Schiddigung der vorderen Schicht
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des Auges), Herabhidngen des oberen Augenlids (wodurch das Auge stindig halb geschlossen bleibt),
Doppeltsehen.

¢ Verdunkelung der Haut rund um die Augen, Verdnderung der Augenwimpern und des Flaumhaares
rund um das Auge (Zunahme der Anzahl, Verldngerung, Verdickung und Verdunkelung),
fehlgerichtetes Wachstum der Wimpern, Schwellung rund um das Auge, Schwellung des farbigen
Augenteils (Iritis/Uveitis), Narbenbildung der Augenoberfléche.

e Pfeifen/Rauschen in den Ohren (Tinnitus).

* Angina pectoris, Verschlechterung einer Angina pectoris bei Patienten mit bestehender
Herzerkrankung.

e Verlangsamter Herzschlag, Brustschmerzen, Palpitationen (Wahrnehmung des Herzschlags), Odem
(Wasseransammlung), Veranderung des Herzrhythmus oder der Geschwindigkeit des Herzschlags,
dekompensierte Herzinsuffizienz (Herzschwéche mit Kurzatmigkeit und Anschwellen der Fiie und
Beine durch Wasseransammlung), Herzrhythmusstdrung, Herzanfall, Herzversagen.

e Niedriger Blutdruck, schlechte Durchblutung, wodurch Finger und Zehen taub und blass werden, kalte
Hénde und FiiBe.

e Atemnot, Verengung der Atemwege in der Lunge (besonders bei Patienten mit entsprechender
vorbestehender Erkrankung), Atembeschwerden, Husten, Asthma, Verstarkung des Asthmas.

¢ Geschmacksstorungen, Verdauungsstdrung, Durchfall, Mundtrockenheit, Bauchschmerzen.

e Haarausfall, weiBlich-silbriger Hautausschlag (schuppenflechtenartig) oder Verschlimmerung einer
Schuppenflechte (Psoriasis), Hautausschlag.

e Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, die nicht durch eine korperliche Anstrengung hervorgerufen
werden, Muskelschwiche, Miidigkeit.

e Sexuelle Funktionsstdrung, verminderte Libido.

In sehr seltenen Fillen haben bestimmte Patienten mit einer schweren Verletzung an der durchsichtigen
Schicht vorne am Auge (Hornhaut) dunkle Flecken auf der Hornhaut durch Kalziumanhéufung wahrend
der Behandlung entwickelt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

- Belgien: die Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, Postfach
97, 1000 Briissel, Madou (Website: www.notifieruneffetindesirable.be; E-Mail: adr@fagg-afmps.be).

- Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Division de la pharmacie et des
médicaments de la Direction de la santé (Website: www.guichet.lu/pharmacovigilance).

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Xalacom aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der Flasche nach EXP

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.
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Die ungedffnete Flasche Xalacom im Kiihlschrank lagern (zwischen 2°C und 8°C). Nach Offnen der
Flasche ist es nicht erforderlich, die Flasche im Kiihlschrank zu lagern, aber lagern Sie sie nicht tiber
25°C.

Verwenden Sie es innerhalb von 4 Wochen nach Offnung. Wenn Sie Xalacom nicht anwenden, bewahren
Sie die Flasche im Umkarton, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Xalacom enthilt
Die Wirkstoffe sind Latanoprost 50 Mikrogramm/ml und Timolol (als Timololmaleat) 5 mg/ml.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumchlorid

Benzalkoniumchlorid

Natriumdihydrogenphosphat 1H20 (E3391)
Dinatriumhydrogenphosphat (E339ii)
Salzsdurelosung (zur Einstellung auf pH 6,0)
Natriumhydroxidlosung (zur Einstellung auf pH 6,0)
Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Xalacom aussieht und Inhalt der Packung
Jede Flasche enthélt 2,5 ml Xalacom Augentropfen.

Xalacom ist eine transparente und farblose Fliissigkeit.

Xalacom ist erhéltlich in Packungsgrossen von 1, 3 oder 6 Flaschen. Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrossen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer: Viatris Healthcare, Terhulpsesteenweg 6A, B-1560 Hoeilaart.

Hersteller: Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien.
Zulassungsnummer

BE: BE226597

LU: 2011091253

Abgabestatus: Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Xalacom: Osterreich, Belgien, Frankreich, Deutschland, Griechenland, Irland, Italien, Luxemburg,
Niederlande, Portugal, Spanien und Vereinigtes Konigreich (Nordirland).
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Xalcom: Dianemark, Finnland, Island, Norwegen und Schweden.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 11/2023.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 12/2023.
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