Sp. zn. sukls251899/2020
Piibalova informace: informace pro uZivatele
Xaloptic 0,05 mg/ml o¢ni kapky, roztok
latanoprostum

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete pouZivat tento pripravek,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo 1ékatfe oSetiujictho Vase dité
nebo lékarnika.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Neddvejte jej zadné dalsi
osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo

Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Xaloptic a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Xaloptic pouZivat
Jak se ptipravek Xaloptic pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Xaloptic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L=

1. Co je pripravek Xaloptic a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Xaloptic obsahuje léCivou latku ze skupiny léCiv, ktera se nazyvaji analoga prostaglandindg.
Tato latka snizuje tlak ve VaSem oku tim, Ze zvySuje odtok nitroo¢ni tekutiny do krevniho ob¢hu.

Xaloptic se pouziva k 1écbeé glaukomu (zeleného zakalu) zvaného glaukom s otevienym thlem a také k
1é¢bé nitroo¢ni hypertenze (zvyseného tlaku) u dospélych. Oba tyto stavy souvisi se zvysenym nitroocnim

tlakem a mohou ovlivnit Vas zrak.

Xaloptic se rovnéz pouziva k 1écbé zvyseného ocniho tlaku a glaukomu (zeleného zakalu) u déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Xaloptic pouZivat

Xaloptic 1ze podavat dospélym muziim a zenam (véetné starSich pacientil) i détem od narozeni do 18
let véku. Xaloptic nebyl studovan u predcasné narozenych déti (mladsSich nez gestacni veék 36 tydni).

NepouzZivejte pripravek Xaloptic

o jestlize jste alergicky(a) na latanoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6)

o jestlize jste t¢hotna, myslite si, Ze jste t€hotna nebo planujete ot€hotnét

o jestlize kojite.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Xaloptic se porad'te se svym lékafem nebo s 1ékafem osetiujicim Vase dité
nebo s lékarnikem.

o jestlize Vy nebo Vase dite trpite t€zkym nebo Spatn€ kontrolovanym astmatem

o jestlize se Vy nebo Vase dit¢ chystate na operaci oka (v€etné operace Sed¢ho zéakalu)



o jestlize Vy nebo Vase dité trpite o¢nimi potizemi (jako je bolest oka, podrazdéni nebo zanét,
rozmazané vidéni)

. jestlize Vy nebo Vase dité mate suché oci

o jestlize Vy nebo Vase dité nosite kontaktni ¢ocky. Muizete nadale uzivat Xaloptic, ale dbejte
doporuceni pro noseni kontaktnich ¢ocek v bodé¢ 3

o jestlize jste trpel(a) nebo v soucasnosti trpite virovou infekci oka zptisobenou virem herpes simplex
(HSV).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Xaloptic

Utinky piipravku Xaloptic a u¢inky jinych soudasné uzivanych 16k se mohou navzajem ovliviiovat.
Informujte svého 1ékare, 1ékare osettujiciho Vase dité nebo 1€karnika o vSech lécich, které Vy nebo
Vase dit¢ uziva(te), které jste v nedavné dobé uzival(a)(o) nebo které mozna bude(te) uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Nepouzivejte ptipravek Xaloptic, pokud jste t¢hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji

Pouzivani o¢nich kapek mize zplisobit do¢asné rozmazané vidéni. Netid’te vozidlo a neobsluhujte
stroje, objevi-li se u Vas tento ¢inek. Ridite-li nebo obsluhujete-li t&zké stroje, bud’te opatrni, neZ
budete védét, jaky ucinek na Vas 1€k ma.

Piipravek Xaloptic obsahuje benzalkonium-chlorid (jako konzervacni latku) a fosfaty

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,2 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml.
Benzalkonium-chlorid mtize byt vstieban mékkymi o¢nimi cockami a mtize ménit jejich barvu. Pred
podéanim tohoto lé¢ivého piipravku vyjméte kontaktni ¢ocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach. Viz
doporuceni pro nositele kontaktnich ¢ocek v bodé 3.

Benzalkonium-chlorid maze zptisobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihlednd vrstva v piedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
pripravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 6,3 mg fosfati v jednom ml, coz odpovida 0,2 mg/kapku.

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prithledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych ptipadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni
vapniku béhem 1é¢by.

3. Jak se pripravek Xaloptic pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého Iékare nebo 1ékare osetiujictho Vase dité.
Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo lékarem osetfujicim Vase dit€ nebo
lékarnikem.

Davkovani

Obvykla davka pripravku u dospélych (véetné starSich pacientti) a déti je jedna kapka denné do
postizeného oka (o¢i). Nejvhodnéjsi doba pro aplikaci je vecer. Nepouzivejte Xaloptic Castéji nez

1x denné, protoze pii Cast&jSim pouzivani se snizuje ucinnost lécby.

Xaloptic pouzivejte podle doporuceni Vaseho Iékare nebo 1ékare osetiujiciho Vase dité tak dlouho,

dokud 1ékaf 1é¢bu neukondi.

Nositelé kontaktnich ¢ocek
o Vyvarujte se kontaktu ptipravku s mekkymi o¢nimi ¢ockami.
o Nosite-li Vy nebo Vase dit¢ kontaktni cocky, pred podanim Xaloptic je vyjméte. Po podani



pripravku Xaloptic vyckejte 15 minut, poté je mozné Cocky opét vratit do oka.
Instrukce pro pouZiti

Pro spravné pouzivani ptipravku Xaloptic dodrzujte nasledujici postup:

1. Umyjte si ruce a pohodIng si stoupnéte nebo sednéte.

2. OdSroubujte zevni ochranny kryt.

3. Prsty jemné stahnéte dolni vicko postizeného oka.

4. Kapatko lahvicky pfiblizte blizko oku, ale nedotykejte se ho.

5. Lehkym stla¢enim lahvicky aplikujte do oka jednu kapku a poté pust'te dolni vicko.

6. Stisknéte koutek 1é¢eného oka proti nosu. Drzte po dobu 1 minuty a nechte oko zaviené.
7. Képnéte i do druhého oka, jestlize Vam to lékar fekl.

8. ZaSroubujte uzaveér zpét na lahvicku.

JestliZze pouZivate Xaloptic s jinymi o¢nimi kapkami
Jestlize musite pouzivat jeste jiné o¢ni kapky, pockejte s jejich podanim alespon 5 minut po pouziti
piipravku Xaloptic.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Xaloptic, nez jste mél(a)

Bud’te opatrni kdyz stlacujete lahvicku, abyste kapli pouze jednu kapku do 1é¢eného oka.

Pokud vkapnete do oka pfili§ mnoho kapek, miize se objevit lehké podrazdéni oka a oko muize slzet
a zCervenat. Toto obvykle odezni, ale mate-li pochybnosti, kontaktujte svého 1ékate nebo I¢kare
osetiujiciho Vase dite.

Pokud dojde k ndhodnému poziti piipravku Xaloptic, vyhledejte ihned 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit pripravek Xaloptic

Pokud zapomenete vkapnout kapky v obvyklou dobu, vyckejte do doby, kdy se ma podat
nasledujici davka dle predepsaného schématu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Xaloptic
Chcete-li ukoncit 1écbu Xaloptic, kontaktujte svého I€kare nebo I€kare oSetiujiciho Vase dité.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékare oSetfujiciho Vase dit€¢ nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vyskytuji se nasledujici zndmé nezaddouci tc¢inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):

o postupna zmeéna barvy vasich o¢i zvy$enim mnozstvi hnédého pigmentu v barevnych ¢astech
oka ozna¢ovaném jako duhovka. Pokud mate smiSenou barvu o¢i (modro-hnédé, Sedo-hnédé, Zluto-
hnédé nebo zeleno-hnédé), mizete spiSe zaznamenat tuto zménu, nez pokud mate oci jednobarevné
(modré, $edé, zelené nebo hnédé oci). Jakékoliv zmény barvy vasich o¢i se mohou vyvijet po mnoho
let, i kdyz obvykle se objevi béhem 8 mésict 1écby. Zména barvy mlize byt permanentni a miZe byt
vice viditelna, pokud podavate ptipravek Xaloptic pouze do jednoho oka. Zda se, Ze se zménou barvy
oCi nejsou spojeny zadné problémy. Zmeéna barvy oci nepokracuje po ukonceni 1é¢by piipravkem

Xaloptic.
o zarudnuti o¢i
. podrazdéni o¢i (pocit paleni, fezani, svédeéni, pichani nebo pocit ciziho t€lesa v oku). Pokud se u

Vas vyskytne podrazdéni oci, které je tak zavazné, Ze dojde k nadmérnému slzeni, nebo Ze budete
zvazovat ukonceni pouzivani tohoto ptipravku, kontaktujte neprodlen¢ (do tydne) svého 1ékare, 1ékarnika



nebo zdravotni sestru. Mozna bude nutné 1é¢bu piehodnotit, aby se zajistilo, ze Vase onemocnéni bude i
nadale 1é¢eno vhodnym zptisobem.

o postupna zména fas lé¢eného oka a jemnych chloupkti okolo 1é¢eného oka, které jsou
zaznamenavany nej¢astéji u osob japonského ptivodu. Tyto zmény zahrnuji zménu barvy (ztmavnuti),
délky, tloustky a poctu vasich fas.

Casté: (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
. podrazdéni nebo naruseni povrchu oka, zanét o¢niho vicka (blefaritida), bolesti oka a citlivost na
svétlo (fotofobie), zanét spojivek (konjunktivitida).

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt):

. otok vicek, suchost o¢i, zanét nebo podrazdéni povrchu oka (keratitida), rozmazané vidéni, zanét
barevné €asti oka (uveitida), otok sitnice (makularni edém)

kozni vyrazka

bolest na hrudi (angina pectoris), pocit buSeni srdce (palpitace)

astma, dusnost (dyspnoe)

bolest na hrudi

bolest hlavy, zavrate

bolest svalu, bolest kloubti

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

o zanét duhovky (iritida), ptiznaky otoku nebo poskrabani/poskozeni oniho povrchu, otok kolem
o¢i (periorbitalni edém), zména sméru fas nebo rlst fas v jiné fad€, zjizveni povrchu oka, tekutinou
vyplnéna oblast v barevné ¢asti oka (cysta na duhovce)

kozZni reakce na o¢nich vickach, ztmavnuti kiize na o¢nich vi¢kach

zhorSeni astmatu

silné svédeéni klize

rozvoj virové infekce oka zptisobené virem herpes simplex (HSV)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
o zhorSeni anginy pectoris u pacientll se srdecnim onemocnénim, vzhled vpadlych o¢i (prohloubeni
zlabkid pod oc¢ima).

Nezadouci ucinky pozorované Castéji u déti ve srovnani s dospelymi jsou ryma, svédéni nosu a horecka.

Ve velmi vzacnych piipadech doslo u nékterych pacientd s tézkym poskozenim ¢iré vrstvy predni casti
oka (rohovka) k tvorb¢ zakalenych skvrnek na rohovce v diisledku hromadéni vapniku béhem lécby.

Hlaseni nezadoucich u¢inkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak piipravek Xaloptic uchovavat
Uchovaveijte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pfed otevienim uchovavejte a pievazejte Xaloptic v chladnicce (2 °C -8 °C), mimo dosah ptimého
svétla. Chrante pred mrazem.
Oteviena lahvicka: Uchovavejte pti teploté do 25 °C a spotfebujte do Ctyt tydni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Xaloptic obsahuje:

- Lécivou latkou je latanoprostum. Jeden ml oc¢nich kapek obsahuje latanoprostum

50 mikrogrami.

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, benzalkonium-chlorid, hydrogenfosforecnan sodny,
monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, voda pro injekci.

Jak Xaloptic vypada a co obsahuje toto baleni
Xaloptic je Ciry, bezbarvy roztok, prakticky prosty castic. 2,5ml lahvicka o¢nich kapek obsahuje
latanoprostum 125 mikrogrami.

Velikost baleni

1 lahvicka obsahujici 2,5 ml o¢nich kapek (1 x 2,5ml)

3 lahvicky, z nichz kazd4 obsahuje 2,5 ml o¢nich kapek (3 x 2,5ml)
Jedna lahvicka obsahuje piiblizn€ 82 kapek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

19 Pelplinska Str., 83-200 Starogard Gdanski, Polsko
Vyrobce

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

19 Pelplinska Str., 83-200 Starogard Gdanski, Polsko

FAMAR S.A.
63, Ag. Dimitrou Aven.; 174 56 Alimos, Athens, Recko

FARMIGEA S.p.A
VIA G.B. OLIVA, 8 — 56121 PISA (PI) ltalie

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Litva: Xaloptic 0,005% (0,05 mg/ml) akiy lasai, tirpalas
Polsko, Ceska republika: Xaloptic

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 2. 2021.



