
      רופארופארופאבטיחות(  בעלון לבטיחות(  בעלון לבטיחות(  בעלון למידע מידע מידע    החמרה  )החמרה  )החמרה  )הודעה על הודעה על הודעה על 

      (((102.50.102.50.102.50.   מעודכןמעודכןמעודכן)))
 201780/ : תאריך

 :שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
29264-36-109              Xalatan Eye Drops 

 פרמצבטיקה בע"מפי אף אי פייזר שם בעל הרישום: 
 פרוט ההחמרות בלבד !

 ההחמרות המבוקשות

 

 פרק בעלון

 

 כחיטקסט נו

 

 טקסט חדש

Special 

warnings 

and 

precautions 

for use 

_____ Periorbital skin discolouration has been 

observed, the majority of reports being in 

Japanese patients. Experience to date shows that 

periorbital skin discolouration is not permanent 

and in some cases has reversed while continuing 

treatment with Xalatan 

Undesirable 

effects 

 

Infections and Infestations:  

Not known:  Herpetic keratitis 

 

Nervous System Disorders: 

Not known:  Headache, Dizziness. 

 

Eye Disorders: 

Uncommon: conjunctivitis… 

Rare: Iritis/uveitis…, macular oedema, 

including cystoid macular edema… 
Not known: iris cyst. 

Cardiac Disorders: 

Very rare: Unstable angina. 

Not known:  Palpitations. 

Respiratory, Thoracic and Mediastinal 

Disorders: 

Rare: Asthma… 

Musculoskeletal and Connective Tissue 

Disorders: 

Not known:  Myalgia; Arthralgia. 

General Disorders and Administration 

Site Conditions: 

Very rare: Non-specific chest pain. 

Infections and infestations: 

Herpetic keratitisRare:  
 

Nervous system disorders:  

Headache; dizzinessUncommon:  
 

Eye disorders: 
conjunctivitis Common: 

macular oedema including cystoid  Uncommon:

macular oedema; uveitis 

pseudopemphigoid of  ;iris cyst; trichiasis Rare:

ocular conjunctiva 
  

Cardiac disorders:   

palpitationsAngina;  Uncommon: 

 

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: 

Asthma; dyspnoeaUncommon:  
 

 

Musculoskeletal and connective tissue disorders: 

Myalgia; arthralgia Uncommon: 

 

 

General disorders and administration site 

Chest PainUncommon:  conditions: 
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   בטיחות( בעלון לצרכןבטיחות( בעלון לצרכןבטיחות( בעלון לצרכןמידע מידע מידע    החמרה  )החמרה  )החמרה  )הודעה על הודעה על הודעה על 

      (((102.50.102.50.102.50.   מעודכןמעודכןמעודכן)))
 201780/תאריך:  

 שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
29264-36-109              Xalatan Eye Drops 

 פייזר פי אף אי פרמצבטיקה בע"משם בעל הרישום: 
 ! החמרות בלבדפרוט ה

 ההחמרות המבוקשות 

 טקסט חדש טקסט נוכחי פרק בעלון

 תופעות לוואי
 

ת )תופעות שמופיעות תופעות לוואי שכיחו
 (:111משתמשים מתוך  1-11 -ב

גירוי או הפרעה בפני שטח העין, דלקת 
ורגישות לאור  כאב בעין ,עפעפיים

 )פוטופוביה(.
שאינן שכיחות )תופעות תופעות לוואי 
 משתמשים מתוך 1-11שמופיעות ב 

10111): 
, בעין יובש , בצקת בעפעף,היטשטוש ראי

דלקת בקרנית העין , דלקת לחמית העין, 
 פריחה עורית.

 
 
 
 
 
 

נדירות )תופעות שמופיעות תופעות לוואי 
 (:110111משתמשים מתוך  1-11 -ב

דלקת קשתית העין, נפיחות ברשתית העין, 
תסמינים של נפיחות, גירוד/ נזק בפני שטח 

העין, נפיחות מסביב לעין, שורת ריסים 
אסתמה  נוספת, אסתמה, החמרה של

, התכהות עור העפעף קוצר נשימהקיימת, 
 או תגובות עוריות על העפעף.

 

 :משתמשים( 10מתוך  1)מופיעות ב עד תופעות לוואי שכיחות 
(, כאב בלפריטיסגירוי או הפרעה בפני שטח העין, דלקת עפעפיים )

 ודלקת הלחמית.בעין, רגישות לאור )פוטופוביה( 
 
 

 :(100מתוך  1)מופיעות ב עד תופעות לוואי שאינן שכיחות 

 דלקת או גירוי בפני בעין , נפיחות בעפעף, יובשהיטשטוש ראי ,
דלקת של החלק הצבעוני דלקת בקרנית העין(, השטח של העין )

 , נפיחות של הרשתית, (דלקת ענביהשל העין )

 .פריחה עורית 

 לב,  נה(, מודעות לפעימות הלב )דפיקותתעוקת חזה )אנגי
 פלפיטציות(

 דיספניאהתמה, קוצר נשימה )אס( 

 כאב בחזה 

 כאב ראש, סחרחורת 

 כאב שרירים, כאב מפרקים 
 

 :(1000מתוך  1)מופיעות ב עד תופעות לוואי נדירות 

  דלקת קשתית העין, תסמינים של נפיחות, גירוד/ נזק בפני שטח
הצטלקות של פני , העין, נפיחות מסביב לעין, שורת ריסים נוספת, 

 בתוך החלק הצבעוני של העין זור מלא בנוזלאהשטח של העין, 
 )ציסטה בקשתית(.

  העפעף או תגובות עוריות על העפעףהתכהות עור 

 החמרה של אסתמה קיימת  

 גרד חמור של העור 

  הנגרם על ידי ווירוס ההרפסהתפתחות של זיהום ויראלי בעין 
 (HSVסימפלקס )

 


