Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xalofree, 50 mikrogramow/ml, krople do oczu, roztwor
Latanoprostum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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 Xalofree i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xalofree
Jak stosowac lek Xalofree

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xalofree

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdPE

1. Co to jest lek Xalofree i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Xalofree nalezy do grupy lekow zwanych analogami prostaglandyn. Obnizaja
one ci$nienie wewnatrzgatkowe poprzez zwigkszenie naturalnego odptywu ptynu z wnetrza oka do
krwioobiegu.

Xalofree jest wskazany u dorostych (w tym os6b w podesztym wieku) w leczeniu jednego z rodzajow
jaskry zwanej jaskra otwartego kata oraz w leczeniu nadci$nienia wewnatrzgatkowego. Stany te sa
zwigzane ze zwigkszeniem ci$nienia wewnatrzgatkowego i moga w rezultacie wpltywac na wzrok.

Lek Xalofree moze by¢ rowniez stosowany u dzieci w kazdym wieku w leczeniu zwigkszonego
ci$nienia wewnatrzgatkowego oraz jaskry.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xalofree

Lek Xalofree mozna stosowac¢ u dorostych (w tym u pacjentéw w podesztym wieku) oraz u dzieci
w wieku od urodzenia do 18 lat. Leku Xalofree nie badano u noworodkow przedwczesnie urodzonych
(urodzonych przed ukonczeniem 36 tygodnia cigzy).

Kiedy nie stosowa¢ leku Xalofree

o jesli pacjent ma uczulenie na latanoprost lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

. jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze jest w ciazy lub planuje cigze

o jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Xalofree nalezy omowié to z lekarzem prowadzacym osobe

dorostg lub dziecko, lub farmaceuta:

o jesli osoba dorosta lub dziecko majg cigzka lub niekontrolowang astmg

o jesli osoba dorosta lub dziecko przebyto operacje oczu (w tym operacje zaémy), lub jest ona
zaplanowana



o jesli osoba dorosta lub dziecko maja chorobg oczu (jak bol oczu, podraznienie powierzchni oczu
lub zapalenie, nieostre widzenie)

o jesli osoba dorosta lub dziecko majg suchos$¢ oczu

o jesli osoba dorosta lub dziecko stosuja soczewki kontaktowe. W celu dalszego stosowania leku
Xalofree nalezy postepowac zgodnie z instrukcja dotyczaca stosowania soczewek kontaktowych
(patrz punkt 3)

o jesli pacjent mial lub ma wirusowe zakazenie oczu wywotane przez wirusa opryszczki

pospolitej (HSV).

Lek Xalofree a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi osoby dorostej lub dziecka, lub farmaceucie o wszystkich lekach
stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Xalofree moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami, w zwigzku z czym nie zaleca si¢ stosowania
dwoch Iub wigkszej liczby prostaglandyn, analogéw prostaglandyn lub pochodnych prostaglandyn.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Xalofree nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy oraz u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek wywiera niewielki wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Stosowanie
kropli do oczu moze by¢ przyczyng przemijajacego nieostrego widzenia. Jesli takie dziatanie
niepozadane wystapi nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn dopdki pacjent nie upewni si¢ jaka
jest jego reakcja na lek.

Xalofree zawiera fosforany

Lek zawiera 6,4 mg fosforanow w kazdym mililitrze. U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami
przezroczystej, przedniej czgsci oka (rogowki), fosforany moga w bardzo rzadkich przypadkach
spowodowac¢ w czasie leczenia zmetnienia rogéwki z powodu gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowacé lek Xalofree

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego osoby dorostej lub
dziecka. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza prowadzacego osobe dorosta lub dziecko,
lub farmaceuty.

Dawkowanie

Zalecana dawka dla os6b dorostych (w tym pacjentoéw w podesztym wieku) oraz dzieci to 1 kropla do
zmienionego chorobowo oka (oczu) raz na dobe, najlepiej wieczorem. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Xalofree czgsciej niz raz na dobe, gdyz moze to zmniejszy¢ skuteczno$é leczenia.

Xalofree nalezy zawsze stosowac tak dtugo, jak zaleci osobie dorostej lub dziecku lekarz prowadzacy.

Stosowanie soczewek kontaktowych

o Przed podaniem do oka osobie dorostej lub dziecku leku Xalofree, nalezy wyja¢ soczewki
kontaktowe. Soczewki kontaktowe moga by¢ zalozone ponownie po uptywie 15 minut od
uzycia leku Xalofree.

Instrukcja stosowania kropli

Nalezy zastosowac si¢ do ponizszych wskazowek, ktore utatwia wiasciwe stosowanie leku Xalofree:
1. Umy¢ rece, a nastgpnie wygodnie usigsc lub stangc.

2. Zdja¢ wieczko (rysunek 1.).



3. Umie$ci¢ keiuk na naktadce utatwiajacej dozowanie na gorze butelki, a pozostate palce na
podstawie butelki. Trzyma¢ butelke do géry dnem (rysunek 2.). Przed pierwszym uzyciem
nalezy nacisng¢ okoto 10 razy butelke skierowang zakraplaczem do dotu, aby aktywowac
mechanizm pompujacy, az pojawi si¢ pierwsza kropla.

4, Glowe nalezy odchyli¢ do tylu, a nastgpnie palcem delikatnie odciagna¢ dolna powieke ku

dotowi, tak by miedzy gatka oczng a powieka utworzyla sie¢ ,,kieszonka”.

Przysuna¢ koniec zakraplacza jak najblizej oka nie dotykajac go.

Nacisna¢ naktadke utatwiajaca dozowanie na gorze butelki i podstawe butelki, tak aby tylko

jedna kropla dostata si¢ do oka, nastepnie pusci¢ dolng powieke (rysunek 3.).

7. Zamkna¢ oko, a nastepnie palcem ucisna¢ kacik oka znajdujacy si¢ najblizej nosa (rysunek 4.).
Taki ucisk nalezy zastosowac¢ przez minute, ciggle majac zamknigte oko.
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8. Jesli to konieczne w taki sam sposob nalezy wprowadzi¢ krople do drugiego oka.
9. Bezposrednio po uzyciu natozy¢ wieczko na koncowke butelki.
/ N T
7/ { t VR
S , —
{ “K ) J—é’
S -
//\;»/ ( e
/ k‘-\ /)
Rysunek 1. Rysunek 2. Rysunek 3. Rysunek 4.

Nalezy otworzy¢ i uzywac tylko jednej butelki leku w danym czasie. Nie nalezy zdejmowac wieczka,
dopoki krople nie sg potrzebne.

Nalezy wyrzuci¢ butelke 2,5 ml 30 dni po pierwszym otwarciu, a butelke 7,5 ml 90 dni po pierwszym
otwarciu, aby zapobiec infekcjom. Po tym czasie pacjent powinien uzy¢ nowej butelki.

W celu lepszej kontroli okresu przechowywania kropli po pierwszym otwarciu butelki pacjent
powinien zapisa¢ date otwarcia butelki na kartoniku w miejscu do tego przeznaczonym.

Stosowanie leku Xalofree z innymi kroplami do oczu

Jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne krople podawane do oczu, w tym krople zawierajace tiomersal,
nalezy zachowac co najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekow. Masci do oczu
nalezy stosowac na koncu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Xalofree

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas $ciskania butelki, aby do chorego oka dostata si¢ tylko jedna
kropla.

W przypadku podania wigkszej iloSci kropli moze doj$¢ do umiarkowanego podraznienia oka

Z zaczerwienieniem i tzawieniem. Objawy te powinny mina¢, jednak w przypadku watpliwosci nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym 0soby dorostej lub dziecka.

Jezeli dojdzie do przypadkowego spozycia przez osobe dorosta lub dziecko leku Xalofree, nalezy tak
szybko jak tylko jest to mozliwe skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Xalofree

W przypadku pominigcia zastosowania kropli o zwyklej porze, nalezy poczekac do czasu kiedy
powinno si¢ przyjac kolejng dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominietej dawki.



Przerwanie stosowania leku Xalofree
W razie zamiaru zaprzestania stosowania leku Xalofree, nalezy zwrocié sie do lekarza prowadzacego
osoby dorostej lub dziecka, lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza prowadzacego osoby dorostej lub dziecka, lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Znane sg nastgpujgce dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

o Stopniowa zmiana koloru oczu przez zwickszenie ilosci brazowego pigmentu w kolorowej
czesci oka zwanej teczowka. Jesli pacjent ma oczy koloru mieszanego (tj. niebiesko-brazowe,
szaro-brazowe, zotto-bragzowe i zielono-bragzowe), wystgpienie tych zmian jest bardziej
prawdopodobne niz w przypadku, gdy pacjent ma oczy jednego koloru (niebieskie, szare,
zielone lub brazowe). Zmiany koloru oczu moga wystapi¢ po kilku latach stosowania leku,
jednak najczesciej wystepuja w ciagu pierwszych 8 miesigey leczenia. Zmiana koloru moze by¢
dhugotrwata i bardziej dostrzegalna w przypadku stosowania leku Xalofree tylko do jednego
oka. Zmianie koloru oczu nie towarzysza inne zmiany chorobowe. Zmiany koloru oczu nie
postepuja po zaprzestaniu stosowania leku.

. Zaczerwienienie oka.

o Podraznienie oka (w tym uczucie pieczenia, piasku w oczach, swedzenie, ktucie lub wrazenie
obecnosci ciata obcego w oku). W przypadku wystapienia podraznienia oka na tyle powaznego,
ze powoduje nadmierne tzawienie oczu lub che¢ przerwania stosowania leku, nalezy
niezwlocznie (w ciggu tygodnia) zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. Konieczne
moze by¢ zweryfikowanie leczenia w celu zapewnienia pacjentowi wlasciwego leczenia.

o Stopniowa zmiana w wygladzie rz¢s leczonego oka i delikatne owlosienie wokot niego,
obserwowane przewaznie u 0s6b pochodzenia japonskiego. Zmiany te obejmujg ciemnienie,
wydluzenie, pogrubienie i zwiekszenie liczby rzes.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
o Podraznienie lub ubytki na powierzchni oka, zapalenie brzegdow powiek, bol oka,
nadwrazliwo$¢ na swiatto ($wiattowstret), zapalenie spojowek.

Niezbyt czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):

o Obrzek powiek, suchos¢ oczu, zapalenie lub podraznienie powierzchni oka (zapalenie rogéwki),
niewyrazne widzenie, zapalenie zabarwionej czgséci oka (zapalenie btony naczyniowej oka),
obrzek siatkowki (obrzek plamki zoltej).

Wysypka skérna.

Bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa), uczucie kotatania serca (palpitacje).

Astma, skrocenie oddechu (dusznos$c).

Bol w klatce piersiowe;.

Bol glowy, zawroty glowy.

B4l migs$ni, bol stawow.

Nudnosci, wymioty.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

o Zapalenie teczOwki, objawy obrzeku lub zarysowania/uszkodzenia powierzchni oka, obrzek
wokot oka (obrzek okotooczodotowy); zmiana kierunku wyrastania rzgs lub pojawienie si¢
podwojnego rzedu rzes, bliznowacenie na powierzchni oka, tworzenie si¢ w zabarwionej czgsci
oka miejsc wypetnionych pltynem (torbiele teczowki).

o Miejscowe reakcje skorne na powiekach, ciemnienie skory powiek.



o Zaostrzenie astmy.
o Ostre swedzenie skory.
o Infekcje wirusowe oczu wywotane przez wirusa opryszczki pospolitej (HSV).

Bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
o Pogorszenie objawoéw dlawicy piersiowej u pacjentow z chorobami serca, wyglad zapadnietych
oczu (poglebienie si¢ bruzdy powieki).

Dziatania niepozadane wystgpujace czgsciej w populacji dzieci i mlodziezy niz w populacji oséb
dorostych to katar oraz goraczka.

Inne dziatania niepozadane zgloszone w zwiazku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych
fosforany:

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Xalofree

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i etykiecie po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki 2,5 ml: 30 dni.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki 7,5 ml: 90 dni.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Xalofree

o Substancjg czynna leku jest latanoprost.
Kazdy ml roztworu kropli do oczu zawiera 50 mikrograméw latanoprostu.



Jedna kropla zawiera okoto 1,5 mikrograma latanoprostu.

. Pozostate sktadniki to sodu chlorek, disodu fosforan, sodu diwodorofosforan jednowodny,
polisorbat 80, disodu edetynian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny,
rozcienczony (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Xalofree i co zawiera opakowanie
Xalofree to bezbarwny, przezroczysty roztwor.

Opakowanie stanowi butelka HDPE z wielodawkowym kroplomierzem z pompka (PP, HDPE, LDPE),
wieczkiem (HDPE), a takze polipropylenowa naktadka utatwiajaca dozowanie, w tekturowym
pudetku.

Wielkos$¢ opakowania:

1 butelka po 2,5 ml

1 butelka po 7,5 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Wytworca

Lomapharm GmbH

Langes Feld 5, Emmerthal, Niedersachsen, 31860,
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022 r.



