
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( ـ 1986

يسّوق الدواء حسب وصفة طبيب فقط

كسالاكوم قطرات للعينين
لاتانوپروست 50 مكغ/ملل

Latanoprost 50 mcg/ml
تيمولول )على شكل ماليات( 5 ملغ/ملل
Timolol (as Maleate) 5 mg/ml

المستحضر، الرجاء  في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد  لقائمة 
أنظر الفقرة 6.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه 
النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، 

راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك. 

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لخفض الضغط داخل العين لدى المرضى الذين يعانون من الچلوكوما 
)الزرق( من نوع مفتوحة الزاوية ومن زيادة الضغط داخل العين، الذين لا 
يستجيبون بشكل كامل لحاجبات بيتا )المخصصة للإستعمال الخارجي(.

الفصيلة العلاجية:
لاتانوپروست ـ قرين للپروستاچلاندين. يعمل عن طريق زيادة تدفق 

السائل من العين نحو الخارج إلى مجرى الدم.
تيمولول ـ من حاجبات بيتا. يعمل عن طريق إبطاء إنتاج السائل في العين.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

المركبات  من  واحد  لكل  أو  الفعالة  كنت حساساً )أليرجي( للمواد  	x
الإضافية التي يحتويها الدواء )كما هو مفصل في الفقرة 6(.

كنت حساساً )أليرجي( لمستحضرات من فصيلة حاجبات بيتا. 	x
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من إضطرابات في الجهاز التنفسي،  	x
مثل: الربو، إلتهاب القصبات الإنسدادي المزمن الشديد )مرض رئوي 
شديد الذي من شأنه أن يتجلى بصفير، صعوبة في التنفس و/أو 

سعال متواصل(.
كنت تعاني من مشاكل شديدة في القلب أو من إضطرابات في نظم  	x

القلب.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ كسالاكوم، إحك للطبيب إذا:
إكليلي )الأعراض  الماضي من مرض قلبي  أو عانيت في  كنت تعاني  	●
قد تشمل ألم أو ضغط في الصدر، ضيق في التنفس أو إختناق(، فشل 

قلبي أو من ضغط دم منخفض.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من إضطرابات في نظم القلب، مثل  	●

نبض بطيء.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من ذبحة صدرية )خاصة من نوع  	●

ذبحة صدرية على إسم پرينزميتال(.
التنفسي،  الجهاز  في  مشاكل  من  الماضي  في  عانيت  أو  تعاني  كنت  	●

.)COPD( الربو أو مرض رئوي إنسدادي مزمن
للدم، مثل مرض  السليم  بالجريان  الذي يضر  تعاني من مرض  كنت  	●

رينو أو متلازمة رينو.
الدواء من شأنه  السكري، لأن  الماضي من  أو عانيت في  تعاني  كنت  	●

أن يحجب أعراض إنخفاض نسبة السكر في الدم.
 ،)thyroid( كنت تعاني أو عانيت في الماضي من فرط نشاط الغدة الدرقية 	●

لأنه من شأن الدواء أن يحجب هذه العلامات والأعراض.
كنت مقدماً على إجراء عملية جراحية في العينين )بما في ذلك عملية  	●
الكاتاراكت( أو خضعت في الماضي لأي عملية جراحية في العينين. 
في  العين، تهيج  في  العينين )مثل: ألم  في  مشاكل  من  تعاني  كنت  	●

العين، إلتهاب العينين أو تشوش الرؤية(.
كنت تعاني من جفاف في العينين. 	●

 ،كنت تضع العدسات اللاصقة، لا يزال بإمكانك إستعمال كسالاكوم 	●
الفقرة 3: "كيفية  في  القطرات  إستعمال  تعليمات  الرجاء إتبع  لكن 

إستعمال الدواء؟".
تتطلب علاجاً في  التي  تحسسية شديدة  فعل  ردود  من  تعاني  كنت  	●

المستشفى.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من تلوث ڤيروسي في العين الناتج  	●

.)HSV( عن ڤيروس العقبولة البسيطة
إحك للطبيب إذا كنت على وشك الخضوع لعملية جراحية بأنك تستعمل 
كسالاكوم لأنه قد يؤدي إلى تغيرّات في تأثير بعض الأدوية التي يتم 

إستعمالها أثناء التخدير.
الأطفال والمراهقون

المستحضر  لا تتوفر معلومات بخصوص سلامة ونجاعة إستعمال هذا 
لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  أو  تتناول  كنت  إذا 
أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي 

عن ذلك.
قد يؤثر كسالاكوم أو يتأثر من الإستعمال المتزامن مع أدوية إضافية 
بما في ذلك قطرات أخرى للعينين لعلاج الچلوكوما. يجب إبلاغ الطبيب أو 
الصيدلي بالأخص إذا كنت على علم بإستعمال إحدى أنواع الأدوية التالية:

مشتقات  أو  الپروستاچلاندينات  قرائن  پروستاچلاندينات،  	●
للپروستاچلاندينات.

حاجبات بيتا. 	●
إپينفرين. 	●

أدوية لعلاج فرط ضغط الدم مثل حاجبات قنوات الكالسيوم الفموية،  	●
أميودارون(،  )مثل  اللانظمية  مضادات  غوانيتيدين، مستحضرات 
چليكوزيدات الديجيتاليس )مثل ديچوكسين( أو أدوية محاكية للجملة 

العصبية نظيرة الودية.
كينيدين )لعلاج أمراض القلب وأنواع معينة من الملاريا(. 	●

مضادات الإكتئاب مثل پاروكسيتين وفلوأوكسيتين.  	●
أدوية لعلاج السكري. 	●

أدوية لعلاج القلب. 	●
إستعمال الدواء والطعام

لا يوجد أي تأثير للتغذية الإعتيادية، للطعام والشراب على توقيت الإستعمال 
.أو طريقة إستعمال كسالاكوم

الحمل، الإرضاع والخصوبة
الحمل

لا يجوز إستعمال كسالاكوم إذا كنت في فترة الحمل إلا إذا قرر طبيبك 
بأن إستعماله ضرورياًَ. يجب إبلاغ الطبيب حالاً إذا كنت حاملاً، تعتقدين 

بأنك حامل أو كنت تخططين لحصول حمل.
الرضاعة

ينتقل  الرضاعة. قد  فترة  في  كنت  إستعمال كسالاكوم إذا  يجوز  لا 
الدواء خلال  تناول  قبل  طبيبك  الأم. إستشيري  حليب  الدواء إلى  هذا 

فترة الرضاعة.
الخصوبة

البحوث  في  المرأة  أو  الرجل  على خصوبة  يؤثر  الدواء لا  هذا  أن  وجد 
التي أجريت على الحيوانات.

السياقة وإستعمال الماكنات
فترة  الرؤية خلال  في  تشوش  من  مؤقت  بشكل  تعاني  أن  الجائز  من 
أو تشغيل  السياقة  لك، فلا يجوز  إستعمال كسالاكوم. إذا حدث هذا 

ماكنات خطرة إلى أن تعود وتصبح الرؤية لديك واضحة.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

حافظة(  كلوريد )مادة  بنزالكونيوم  كسالاكوم على  يحتوي 
ودوارئ فوسفات.

قد يُمتص بنزالكونيوم كلوريد من قبل العدسات اللاصقة الرخوة ويؤدي 
إلى تغير لونها. لذا، عليك نزعها قبل إستعمال الدواء وإعادتها بعد 15 

دقيقة من ذلك.
قد يؤدي بنزالكونيوم كلوريد أيضاً إلى تهيج في العين، خاصة إذا وجد 
لديك جفاف في العينين أو مشاكل في القرنية )الطبقة الشفافة في مقدمة 
العين(. إذا كنت تشعر بإحساس غير إعتيادي في العين، وخز أو ألم في 

العين بعد إستعمال الدواء، إستشر طبيبك.
العين  مقدمة  في  الشفافة  الطبقة  في  من ضرر خطير  تعاني  كنت  إذا 
)القرنية(، فإن الفوسفات قد يؤدي في حالات نادرة جداً إلى تشكل مناطق 

عكرة على القرنية نتيجة تراكم كالسيوم خلال العلاج. 
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب دائماً.
واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة: نقطة واحدة في العين المعالجة/
العينين المعالجتين مرة واحدة في اليوم.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به!
لا تستعمل كسالاكوم أكثر من مرة واحدة في اليوم لأن نجاعة العلاج 

تضعف إذا تم تنقيط القطرات أكثر من مرة واحدة في اليوم.
لا يجوز البلع! للإستعمال الخارجي فقط.

يجب إستعمال كسالاكوم وفقاً لتعليمات طبيبك إلى أن يوصيك بالتوقف 
عن الإستعمال.

من الجائز أن يطلب طبيبك إجراء فحوص إضافية لفحص وظائف القلب 
والأوعية الدموية خلال فترة العلاج بالمستحضر.

وضع العدسات اللاصقة
 .إذا كنت تضع العدسات اللاصقة، فيجب نزعها قبل إستعمال كسالاكوم 	●
بعد إستعمال كسالاكوم عليك الإنتظار 15 دقيقة قبل وضع العدسات 

اللاصقة ثانية.
طريقة الإستعمال:

بصورة  قف  أو  وإجلس  يديك  إغسل  	.1
مريحة.

قم بتدوير الغطاء الخارجي )الذي يمكن  	.2
رميه(. 

الرسم 1

إلى  الواقي  الداخلي  الغطاء  بلولبة  قم  	.3
الخارج. إحفظ الغطاء الواقي.

الرسم 2

العين  جفن  لسحب  إصبعك  إستعمل  	.4
المُعالجة السفلي بلطف.

القنينة قريباً، لكن من دون  ضع طرف  	.5
أن يلامس عينك.

القنينة بلطف بحيث تدخل  إضغط على  	.6
قطرة واحدة فقط إلى عينك، وحينها حرر 

الجفن السفلي.
الرسم 3

زاوية  على  الإصبع  بواسطة  إضغط  	.7
 )4 )الرسم  الأنف  من  القريبة  العين 
في  هذا  تقريباً. يساعد  دقيقتين  لمدة 
إلى سائر  الفعالة  المواد  إمتصاص  منع 

الجسم.
الرسم 4

8.كرر العملية في العين الثانية، إذا أوصاك الطبيب بفعل ذلك.
9.أعد الغطاء الواقي ثانية على القنينة. 

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קסלאקוםTM טיפות עיניים
לטנופרוסט 50 מק״ג/מ״ל

Latanoprost 50 mcg/ml
טימולול )כמלאט( 5 מ״ג/מ״ל

Timolol (as Maleate) 5 mg/ml

לרשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר, אנא 
ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים, 
היא עלולה להזיק להם גם אם נראה לך כי מצבם הרפואי 

דומה לשלך.

למה מיועדת התרופה? 	.1
מברקית  הסובלים  בחולים  עיני  תוך  לחץ  להורדת 
)גלאוקומה( מסוג הזווית הפתוחה ומלחץ תוך עיני מוגבר, 
אשר אינם מגיבים באופן מלא לחוסמי בטא )המיועדים 

לשימוש חיצוני(.
קבוצה תרפויטית:

לטנופרוסט – אנלוג לפרוסטגלנדין. פועל על-ידי הגברת 
זרימת הנוזל מהעין החוצה אל תוך זרם הדם.

טימולול – חוסם בטא. פועל על-ידי האטת הייצור של 
הנוזל בעין.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

הנך רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים או לכל אחד  	x
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )כמפורט 

בסעיף 6(.
הנך רגיש )אלרגי( לתכשירים מקבוצת חוסמי בטא. 	x
הנך סובל או סבלת בעבר מהפרעות במערכת הנשימה,  	x
כגון: אסטמה, ברונכיטיס חסימתי כרוני חמור )מחלת 
ריאות חמורה שעשויה להתבטא בצפצופים, קושי 

בנשימה ו/או שיעול מתמשך(.
הנך סובל מבעיות חמורות בלב או מהפרעות בקצב  	x

הלב.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בקסלאקוםTM, ספר לרופא אם:

הנך סובל או סבלת בעבר ממחלת לב כלילית )התסמינים  	●
עשויים לכלול כאב או לחץ בחזה, קוצר נשימה או חנק(, 

מכשל לבבי או מלחץ דם נמוך.
הנך סובל או סבלת בעבר מהפרעות בקצב הלב, כגון  	●

דופק איטי.
הנך סובל או סבלת בעבר מתעוקת לב )בייחוד מסוג  	●

תעוקת לב על שם פרינצמטאל(.
הנך סובל או סבלת בעבר מבעיות במערכת הנשימה,  	●
.)COPD( אסטמה או מחלת ריאות חסימתית כרונית
הנך סובל ממחלה הפוגעת בזרימת דם תקינה, כגון  	●

מחלת ריינו או סינדרום ריינו.
הנך סובל או סבלת בעבר מסוכרת, כיוון שהתרופה  	●

עשויה למסך תסמינים של רמת סוכר נמוכה בדם.
הנך סובל או סבלת בעבר מתפקוד יתר של בלוטת  	●
התריס )תירואיד(, כיוון שהתרופה עשויה למסך סימנים 

ותסמינים אלו.
הנך עומד לעבור ניתוח עיניים )כולל ניתוח קטרקט( או  	●

שעברת ניתוח עיניים כלשהו בעבר.
הנך סובל מבעיות עיניים )כגון: כאב בעין, גירוי בעין,  	●

דלקת עיניים או טשטוש ראייה(.
הנך סובל מעיניים יבשות. 	●

הנך מרכיב עדשות מגע, הנך עדיין יכול להשתמש  	●
בקסלאקוםTM, אולם אנא עקוב אחר ההנחיות לשימוש 

בטיפות בפרק 3: ״כיצד תשתמש בתרופה?״.
הנך סובל מתגובות אלרגיות חמורות הדורשות טיפול  	●

בבית החולים.
הנך סובל או סבלת בעבר מזיהום ויראלי בעין הנגרם  	●

.)HSV( על-ידי וירוס ההרפס סימפלקס
ספר לרופא לפני שהנך עומד לעבור ניתוח שאתה משתמש 
בקסלאקוםTM שכן היא עלולה לגרום לשינוי בהשפעתם של 
תרופות מסוימות אשר נעשה בהם שימוש במהלך ההרדמה.

ילדים ומתבגרים
לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתכשיר 

זה בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 

לרופא או לרוקח.
קסלאקוםTM יכולה להשפיע או להיות מושפעת משימוש 
יחד עם תרופות נוספות ובכללן טיפות עיניים אחרות 
לטיפול בגלאוקומה. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח 
אם ידוע לך על שימוש באחד מסוגי התרופות הבאים:

פרוסטגלנדינים, אנלוגים לפרוסטגלנדינים או נגזרות  	●
של פרוסטגלנדינים.

חוסמי בטא. 	●
אפינפרין. 	●

תרופות לטיפול ביתר לחץ דם כגון חוסמי תעלות  	●
 סידן פומיים, גואנטידין, תכשירים אנטי-אריתמיים 
)כגון אמיודארון(, גליקוזידים של דיגיטאליס )כגון 

דיגוקסין( או תרופות פאראסימפטומימטיות.
כינידין )לטיפול במחלות לב וסוגים מסוימים של מלריה(. 	●

נוגדי דיכאון כגון פרוקסטין ופלואוקסטין. 	●
תרופות לטיפול בסוכרת. 	●

תרופות לטיפול בלב. 	●
שימוש בתרופה ומזון

לתזונה רגילה, למזון ולשתיה אין כל השפעה על זמן 
.TMהשימוש או אופן השימוש בקסלאקום

הריון, הנקה ופוריות
הריון

אין להשתמש בקסלאקוםTM אם הנך בהריון אלא אם 
הרופא שלך החליט כי הכרחי. יש להודיע לרופא מיד 
אם את בהריון, את חושבת שאת בהריון או הנך מתכננת 

להיכנס להריון.
הנקה

אין להשתמש בקסלאקוםTM אם הנך מניקה. תרופה זו 
עלולה לעבור לחלב האם. היוועצי ברופא שלך לפני נטילת 

התרופה במהלך הנקה.
פוריות

נמצא כי תרופה זו אינה משפיעה על פוריות הגבר או 
האישה במחקרים בבעלי-חיים.

נהיגה ושימוש במכונות
בזמן השימוש בקסלאקוםTM יתכן ותסבול באופן זמני 
מראייה מטושטשת. אם זה קורה לך, אין לנהוג או להפעיל 
מכונות מסוכנות עד שהראייה שלך תהיה צלולה שוב.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
קסלאקוםTM מכילה בנזלקוניום כלוריד )חומר משמר( 

ובופרים של פוספאט.
בנזלקוניום כלוריד עלול להיספג על-ידי עדשות מגע רכות 
ולגרום לשינוי צבען. על כן, עליך להסירן לפני השימוש 

בתרופה ולהחזירן 15 דק׳ לאחר מכן.
בנזלקוניום כלוריד עלול לגרום גם לגירוי בעין, בייחוד אם 
יש לך עיניים יבשות או בעיות בקרנית )השכבה השקופה 
בקדמת העין(. אם הנך חש בתחושה לא רגילה בעין, 
עקצוץ או כאב בעין לאחר השימוש בתרופה, התייעץ 

עם הרופא שלך.
אם אתה סובל מנזק חמור בשכבה השקופה בקדמת העין 
)הקרנית(, פוספאטים עלולים לגרום במקרים נדירים מאוד 
לאזורים עכורים על הקרנית כתוצאה מהצטברויות של 

סידן במהלך הטיפול.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 
למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא: טיפה אחת בעין/עיניים 

המטופלת/ות פעם אחת ביום.
אין לעבור על המנה המומלצת!

אל תשתמש בקסלאקוםTM יותר מפעם אחת ביום משום 
שיעילות הטיפול פוחתת אם הטיפות מוזלפות יותר מפעם 

אחת ביום.
אין לבלוע! לשימוש חיצוני בלבד.

יש להשתמש בקסלאקוםTM לפי הנחיות הרופא שלך עד 
שינחה אותך להפסיק את השימוש.

יתכן והרופא שלך יבקש לבצע בדיקות נוספות לבדיקת 
תפקודי הלב וכלי הדם במהלך הטיפול בתכשיר.

הרכבת עדשות מגע
אם הנך מרכיב עדשות מגע, יש להסירן לפני השימוש  	●
בקסלאקוםTM. לאחר השימוש בקסלאקוםTM עליך להמתין 
15 דקות לפני שהנך מרכיב את עדשות המגע בחזרה.

אופן השימוש:

עמוד  או  ושב  ידיך  את  רחץ  	.1
בנוחות.

סובב את המכסה החיצוני )אשר  	.2
ניתן להשליכו(.

איור 1

הברג החוצה את המכסה הפנימי  	.3
המגן. שמור את המכסה המגן.

איור 2

השתמש באצבע שלך כדי למשוך  	.4
בעדינות את העפעף התחתון של 

העין המטופלת.
הנח את קצה הבקבוק קרוב, אך  	.5

שלא ייגע בעין שלך.
לחץ על הבקבוק בעדינות כך  	.6
שרק טיפה אחת תיכנס לעין 
העפעף  את  ואז שחרר  שלך, 

התחתון.

איור 3

לחץ עם האצבע על פינת העין  	.7
הקרובה לאף )איור 4( למשך 
כ- 2 דקות. זה מסייע במניעת 
ספיגת החומרים הפעילים לשאר 

הגוף.
איור 4

חזור על הפעולה בעין השנייה, אם הרופא הנחה אותך  	.8
לעשות זאת.

החזר את המכסה המגן חזרה על הבקבוק. 	.9

אם אתה משתמש בקסאלקוםTM יחד עם טיפות עיניים 
אחרות

המתן לפחות 5 דקות בין השימוש בקסאלקוםTM לבין 
טפטוף של טיפות עיניים אחרות.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם טפטפת יותר מטיפה אחת לתוך העין, אתה עלול לחוש 
גירוי קל בעין והעיניים שלך עשויות לדמוע ולהאדים. 
תופעות אלו אמורות לחלוף, אולם אם אתה מוטרד התייעץ 

עם הרופא שלך.
צור קשר עם הרופא בהקדם האפשרי אם אתה או הילד 

שלך בלעתם בטעות מן התרופה.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, יש להמשיך 
את הטיפול עם המנה הבאה כמתוכנן, אך בשום אופן אין 

ליטול מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

עליך להתייעץ עם הרופא שלך אם הנך מעוניין להפסיק 
.TMליטול קסלאקום

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול 

בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
והמנה  ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית   אין 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך 

זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 
היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בתרופה עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי, יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעת הלוואי האפשרית החשובה ביותר הינה שינוי 
הדרגתי וקבוע בצבע העין. כמו כן, קסלאקוםTM עלולה 
להשפיע על תפקוד הלב שלך. אם הנך מבחין בשינוי 
בקצב הלב או בתפקודו יש ליידע את הרופא כי הנך 

.TMמשתמש בקסלאקום
תופעות הלוואי הבאות הן תופעות לוואי ידועות של 

:TMקסלאקום
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להופיע ביותר 

מ- 1 מתוך 10 משתמשים(:
שינוי הדרגתי בצבע העין על-ידי הגדלת כמות הפיגמנט  	●
החום בחלק הצבעוני של העין המכונה קשתית. אם צבע 
העיניים שלך לא אחיד )כחול-חום, אפור-חום, צהוב-חום, 
ירוק-חום( סביר יותר ששינוי זה יקרה לך מאשר אם יש 
לך צבע עיניים אחיד )עיניים כחולות, אפורות, ירוקות 
או חומות(. כל שינוי בצבע העין שלך עלול להתפתח 
במשך שנים למרות שזה נראה בדרך כלל בתוך 8 חודשים 
של טיפול. שינוי הצבע עשוי להיות קבוע ועשוי להיות 
בולט יותר אם אתה משתמש בקסאלקוםTM בעין אחת 
בלבד. נראה כי אין בעיות כלשהן בעקבות שינוי צבע 
העין. שינוי בצבע העין אינו נמשך לאחר הפסקת הטיפול 

.TMעם קסאלקום
תופעות לוואי שכיחות )עשויות להופיע ב- עד 1 מתוך 

10 משתמשים(:
גירוי בעין )תחושה של צריבה, חול, גירוד, עקצוץ, או  	●

תחושה של ״גוף זר״ בעין(, וכאב בעין.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להופיע ב- עד 

1 מתוך 100 משתמשים(:
כאב ראש. 	●

אודם בעין, דלקת בלחמית העין, טשטוש ראייה, עיניים  	●
דומעות, דלקת בעפעפיים, גירוי או פגיעה בפני שטח 

העין.
פריחה עורית או גרד. 	●
תופעות לוואי נוספות

בתרופות  שימוש  בעת  המופיעות  לוואי  תופעות 
המכילות את אחד המרכיבים שיש בתכשיר ויכולות 

להופיע גם בשימוש בתרופה זו:
התפתחות זיהום ויראלי בעין שנגרם על-ידי וירוס הרפס  	●

.)HSV( סימפלקס
תגובות אלרגיות כלליות כולל נפיחות מתחת לעור  	●
שיכולה לקרות באזור הפנים והגפיים, ויכולה לחסום 
את דרכי האוויר, דבר שעלול לגרום לקושי בבליעה או 
בנשימה, חרלת ופריחה מגרדת מפושטת, או מקומית, 

גירוד, תגובה אלרגית פתאומית מסכנת חיים.
רמות סוכר נמוכות בדם. 	●

סחרחורת. 	●
נדודי שינה )אינסומניה(, דיכאון, סיוטים, איבוד זיכרון,  	●

הזיות.
התעלפות, שבץ, ירידה בזרימת הדם למוח, החמרה  	●
בתסמינים של המחלה מיאסטניה גראביס )הפרעה של 
השריר(, תחושה לא רגילה של סיכות או מחטים וכאב 

ראש.
נפיחות בצד האחורי של העין )בצקת מקולרית(, ציסטה  	●
מלאה בנוזל בקשתית, רגישות לאור )פוטופוביה(, מראה 

עין שקועה )העמקת חריץ העין(.
סימנים ותסמינים של גירוי בעין )כגון: תחושת צריבה,  	●
עקצוץ, גרד, דמע, אודם(, דלקת בעפעף, דלקת בקרנית, 
ראייה מטושטשת והינתקות השכבה הדמית מתחת 
לרשתית בעקבות פעילות ניתוחית שעלולה לגרום ל: 
הפרעות בראייה, ירידה ברגישות הקרנית, יובש בעיניים, 
שחיקת הקרנית )נזק לשכבה הקדמית של גלגל העין(, 
צניחת העפעף העליון )הגורמת לעין להשאר חצי סגורה(, 

ראייה כפולה.
התכהות העור מסביב לעין, שינויים בריסים ובשיער  	●
הדקיק מסביב לעיניים )כגון: עלייה במספר, באורך, 
בעובי, ושינוי צבע לכהה יותר(, שינוי בכיוון צמיחת 
הריסים, נפיחות מסביב לעין, הצטלקות של פני שטח 

העין.
צפצופים/צלצולים באוזניים )טנטון(. 	●

תעוקת לב, החמרה של תעוקה בחולים הסובלים ממחלת  	●
לב.

קצב לב איטי, כאב חזה, דפיקות לב )מודעות לקצב  	●
הלב(, בצקת )אגירת נוזלים(, שינויים בקצב או במהירות 
הלב, אי ספיקת לב )מחלת לב עם מאפיינים כגון: קוצר 
נשימה, נפיחות ברגליים וכפות הרגליים כתוצאה מאגירת 
נוזלים(, סוג של הפרעה בקצב הלב, התקף לב, כשל 

לבבי.
לחץ דם נמוך, הפרעה בזרימת הדם בגוף הגורמת לחוסר  	●

תחושה באצבעות הידיים והרגליים.
קוצר נשימה, הצרות דרכי האוויר בריאות )בייחוד בחולים  	●
עם מחלה קיימת(, קשיי נשימה, שיעול, אסטמה, החמרה 

של אסטמה.
הפרעה בחוש הטעם, בחילה, קשיי עיכול, שלשול, יובש  	●

בפה, כאבי בטן, הקאות.
)דמוית  לבנה-כסופה  עורית  פריחה  נשירת שיער,  	●
פסוריאזיס( או החמרה בפסוריאזיס, פריחה עורית.

כאב פרקים, כאב שרירים שאינו תוצאה של פעילות  	●
גופנית, חולשת שרירים, עייפות.

הפרעה בתפקוד המיני, ירידה בחשק המיני. 	●
במקרים נדירים מאוד, במהלך הטיפול, במטופלים מסוימים 
עם נזק חמור בשכבה השקופה בקדמת העין )הקרנית( 
התפתחו אזורים עכורים על הקרנית בעקבות הצטברות 

סידן.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור  	●
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים 
ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין  	● 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.2°-8°C לפני הפתיחה: יש לאחסן במקרר בטמפרטורה 	●
לאחר הפתיחה: יש לאחסן מתחת ל- 25°C. אין להשתמש  	●
מעבר ל- 4 שבועות לאחר פתיחת הבקבוק לראשונה.
יש לשמור את הבקבוק בתוך האריזה החיצונית על מנת  	●

להגן מאור.
אין להשתמש בתרופה זו כשחל שינוי בצבע התמיסה  	●

או כשהיא הופכת לעכורה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate, 
sodium chloride, disodium phosphate anhydrous, 
benzalkonium chloride, water for injections.
תרופה זו מכילה 0.2 מ״ג בנזלקוניום כלוריד בכל מיליליטר.
תרופה זו מכילה 6.3 מ״ג פוספאטים בכל מיליליטר שהם 

שווים ל- 0.2 מ״ג בכל טיפה.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

בקבוק המכיל 2.5 מ״ל נוזל שקוף.
 Pfizer Manufacturing Belgium( שם היצרן וכתובתו: פייזר 

NV/SA(, פורס, בלגיה.
בעל הרישום וכתובתו: פייזר פי.אף.אי פרמצבטיקה 

ישראל בע״מ, רח׳ שנקר 9, הרצליה פיתוח 46725.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 124-62-30356
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 

על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
עודכן באוגוסט 2020.
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