INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RCM

NOME DO MEDICAMENTO Xalacom 50 microgramas/ml + 5 mg/ml colirio, solucao
COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA 1 ml de solucdo contém 50 microgramas de
latanoprost e 6,8 mg de maleato de timolol, equivalente a 5 mg de timolol. Contém cloreto de
benzalconio. FORMA FARMACEUTICA Colirio, solugdo. INDICACOES TERAPEUTICAS Xalacom é
indicado em adultos (incluindo idosos) para a redug¢do da pressdo intraocular (PIO) em
doentes com glaucoma de éangulo aberto e hipertensdo ocular que apresentam resposta
insuficiente a bloqueadores beta tépicos ou analogos de prostaglandinas. POSOLOGIA E MODO
DE ADMINISTRA(;IT\O Adultos e idosos: Recomenda-se a administracdo de uma gota no(s) olho(s)
afetado(s) uma vez por dia. No caso de haver esquecimento de uma dose, o tratamento deve
continuar com a administracdo da dose seguinte como planeada. A dose administrada nao deve
exceder uma gota no(s) olho(s) afetado(s) por dia. Populacao pediatrica: A seguranca e a eficacia
ndo foram estabelecidas em criancas e adolescentes. Modo de administracdo: As lentes de
contacto devem ser removidas antes da instilagdo do colirio e poderdo ser de novo colocadas
ap6s 15 minutos. Se for utilizado mais do que um medicamento oftalmico por via tdpica, os
medicamentos devem ser administrados com um intervalo de pelo menos cinco minutos entre
eles. A absorcdo sistémica é reduzida quando se efetua a oclusdo nasolacrimal ou se fecha as
palpebras por 2 minutos. Estas a¢des podem resultar numa diminuicao dos efeitos secundarios
sistémicos e num aumento da atividade local. CONTRAINDICAGOES Xalacom estd
contraindicado em doentes com doenca reativa das vias respiratérias, incluindo asma brénquica
ou histéria de asma brdnquica, doenga pulmonar obstrutiva crénica grave; bradicardia sinusal,
sindrome do nédulo sinusal, bloqueio sinoauricular, bloqueio auriculoventricular de segundo ou
terceiro grau ndo controlado com pacemaker, insuficiéncia cardiaca instalada, choque
cardiogénico; hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.
EFEITOS INDESEJAVEIS Para o latanoprost, a maioria das reacdes adversas esta relacionada com
o sistema ocular. Nos dados resultantes da fase de extensdo dos ensaios principais de Xalacom,
16-20% dos doentes desenvolveram aumento da pigmentacao da iris, o que podera ser
permanente. Num estudo de seguranca, de desenho aberto, com a dura¢do de 5 anos, 33% dos
doentes desenvolveram pigmentacao da iris. Outras reacdes adversas oculares sao geralmente
transitorias e ocorreram durante a administra¢do. Para o timolol, os acontecimentos mais graves
sdo de natureza sistémica, incluindo bradicardia, arritmia, insuficiéncia cardiaca congestiva,
broncospasmo e reag8es alérgicas. Tal como outros farmacos oftdlmicos de aplicacdo topica, o
timolol é absorvido para a circulacdo sistémica. Isto pode causar efeitos indesejaveis
semelhantes aos observados com agentes bloqueadores beta sistémicos. A incidéncia de
reacdes adversas sistémicas apds a administra¢do oftalmica tdpica é mais baixa do que para a
administra¢do sistémica. A lista de reacBes adversas inclui rea¢des observadas dentro da classe
dos bloqueadores beta oftdlmicos. As reacbes adversas relacionadas com o tratamento,
observadas nos ensaios clinicos com Xalacom encontram-se abaixo descritas. Reac8es adversas
muito frequentes (21/10): hiperpigmenta¢do da iris; ReacBes adversas frequentes (=1/100,
<1/10): dor ocular, irritagdo ocular (incluindo sensacao de picada, ardor, prurido e sensacdo de
corpo estranho); Reacbes adversas pouco frequentes (=1/1000, <1/100): cefaleia, afe¢Ses da
cornea, conjuntivite, blefarite, hiperemia ocular, visdo turva, aumento do lacrimejar, erupg¢ao
cutanea, prurido. Os efeitos adversos para o latanoprost, sdo os seguintes: queratite herpética,
tonturas, alteracdes das pestanas e dos pelos das palpebras (aumento do comprimento,
espessura, pigmentacdo e do numero de pestanas); queratite punctiforme; edema periorbital;
irite; uveite; edema macular incluindo edema macular cistoide; secura ocular; queratite; edema
da coérnea; erosdo da cérnea; triquiase; quisto na iris; fotofobia; alteracdes periorbitais e
palpebrais que resultam no aprofundamento do sulco palpebral; edema palpebral; reacdo
cuténea localizada nas palpebras; pseudopenfigoide da conjuntiva ocular (que pode estar
potencialmente relacionado com o conservante cloreto de benzalcénio); escurecimento da pele
das palpebras; angina; angina instavel; palpitacdes; asma; agravamento da asma; dispneia;
nauseas*, vomitos*; mialgia; artralgia; dor no peito. (*identificados apds-comercializagdo com




uma frequéncia estimada pouco frequente) Os efeitos adversos para o maleato de timolol, sdo
0s seguintes: reacBes alérgicas sistémicas incluindo rea¢do anafilatica angioedema, urticaria,
erupcdo localizada e generalizada, prurido, hipoglicemia, perda de meméria, insénia, depressao,
pesadelos, alucina¢des, acidente cerebrovascular, isquemia cerebral, tonturas, aumento dos
sinais e sintomas de miastenia grave, parestesia, cefaleia, sincope, descolamento da coroide
apos cirurgia de filtracdo, erosao da cérnea, queratite, diplopia, diminuicdo da sensibilidade da
cérnea, sinais e sintomas de irritagdo ocular (por ex. sensa¢do de queimadura, picada, prurido,
lacrimejo e vermelhid3do), secura ocular, ptose, blefarite, visao turva, zumbidos, paragem
cardiaca, insuficiéncia cardiaca, bloqueio auriculoventricular, insuficiéncia cardiaca congestiva,
dor toracica, arritmia, bradicardia, edema, palpitacdes, maos e pés frios, hipotensdo, fenémeno
de Raynaud, , broncospasmo (predominantemente em doentes com doenca broncoespastica
pré-existente), tosse, dispneia, dor abdominal, vémitos, diarreia, xerostomia, disgeusia,
dispepsia, nauseas, erupcdo cutanea, erupgao psoriasiforme, exacerbacdo da psoriase, alopecia,
mialgia, disfun¢do sexual, diminuicdo da libido, astenia, fadiga. Muito raramente foram
notificados casos de calcificagdo da cérnea relacionados com a utilizacdo de colirios contendo
fosfatos em alguns doentes com corneas significativamente lesadas. Para informagado completa
por favor consultar RCM. Rev: 02/2025. Medicamento sujeito a receita médica. Medicamento
comparticipado pelo escaldao A (regime geral 90% e regime especial 95%). Para mais informacdes
deverd contactar o titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado. Titular de AIM: Viatris
Healthcare, Lda. E-mail da farmacovigilancia: pv.portugal®@viatris.com




