Sp. zn. sukls292298/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Xaloptic Neo 50 mikrogramii/ml o¢ni kapky, roztok
Latanoprostum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete pouZivat tento pripravek,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€¢karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Xaloptic Neo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Xaloptic Neo pouzivat
Jak se ptipravek Xaloptic Neo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Xaloptic Neo uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Xaloptic Neo a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou obsazenou v pripravku Xaloptic Neo je latanoprost. Tato latka patii do skupiny [éCiv,
které jsou podobné prostaglandiniim. Ptipravek Xaloptic Neo snizuje tlak v oku zvySenim ptirozené¢ho
odtoku nitroo¢ni tekutiny z oka.

Ptipravek Xaloptic Neo se pouziva k 1écbé glaukomu s otevienym thlem (zeleného zékalu) a nitroo¢ni
hypertenze (zvyseného tlaku) u dospélych. Tato onemocnéni jsou charakterizovana zvySenim tlaku
uvnitf postizeného oka a mohou ovlivnit Vas zrak.

Ptipravek Xaloptic Neo se rovneéZz pouziva k 1é¢be zvyseného ocniho tlaku a glaukomu (zeleného zékalu)
u deti a dospivajicich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Xaloptic Neo pouZivat

Ptipravek Xaloptic Neo Ize podavat dospélym muZzim a Zenam (vCetné starSich pacientil) i détem a
dospivajicicim od narozeni do 18 let. Pfipravek Xaloptic Neo nebyl studovan u pfed¢asné narozenych
déti (mladsich nez gesta¢ni veék 36 tydnu).

NepouZivejte pripravek Xaloptic Neo
. jste-1i alergicky(4) na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim ptipravku Xaloptic Neo se porad’te se svym lékafem nebo s 1ékafem oSetiujicim Vase
dité nebo s 1ékarnikem:



. jestlize Vy nebo Vase dité trpite t€zkym nebo Spatné kontrolovanym priduskovym astmatem

. jestlize se Vy nebo Vase dite€ chystate na operaci oka (vCetn¢ operace Sedého zakalu)

. jestlize Vy nebo Vase dité trpite ocnimi potizemi (jako je bolest oka, podrazdéni nebo zanét,
rozmazané vidéni)

. jestlize Vy nebo Vase dité mate suché oci

. jestlize Vy nebo Vase dité€ nosite kontaktni cocky. Muzete nadale pouZzivat Xaloptic Neo, ale
dbejte doporuceni pro noseni kontaktnich ¢ocek v bod¢ 3

. jestlize jste prodélal(a) nebo v soucasnosti méate virovou infekci oka zpiisobenou virem herpes
simplex (HSV).

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Xaloptic Neo
Informujte svého lékare, 1ékate osetfujiciho Vase dité nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo
Vase dit¢ uziva(te), které jste v nedavné dob¢ uzival(a)(o) nebo které mozna bude(te) uzivat.

Ucinky ptipravku Xaloptic Neo a ucinky jinych soucasné pouzivanych 1ékd se mohou navzajem
ovliviiovat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, poradte
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Nepouzivejte pripravek Xaloptic Neo, pokud jste téhotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pouzivani o¢nich kapek mtize zpiisobit docasné rozmazané vidéni. Netid’te vozidlo a neobsluhujte
stroje, objevi-li se u Vas tento i¢inek. Ridite-li nebo obsluhujete-li t&7ké stroje, bud’te opatrny(a), nez
si ovefite, jaky ucinek na Vas 1ék ma.

Pripravek Xaloptic Neo obsahuje fosfaty

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 0,2 mg fosfatd v jedné kapce, coz odpovida koncentraci 6,4 mg/ml.
Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prithledné vrstvy v predni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych pifipadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni
vapniku béhem 1é¢by.

3. Jak se piipravek Xaloptic Neo pouZiva

Vzdy pouZzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého lékate nebo lékare osetiujiciho Vase dité.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékafem oSetfujicim Vase dité nebo
1ékarnikem.

Davkovani

Doporucena davka ptipravku u dospélych (vcetné starSich pacientll), dospivajicich a déti je jedna
kapka denné do postizeného oka (o¢i). Nejvhodnéjsi doba pro aplikaci je vecer. Nepouzivejte
Xaloptic Neo c¢astéji nez 1x denné, protoze pii ¢astéj$im pouzivani se snizuje ucinnost 1é¢by.

Xaloptic Neo pouzivejte podle doporuceni Vaseho 1ékare nebo 1ékate oSettujiciho Vase dité tak
dlouho, dokud lékaf 1é¢bu neukond¢i.

Pouzivani kontaktnich ¢o¢ek
. Nosite-li Vy nebo Vase dité kontaktni ¢ocky, pfed podanim Xaloptic Neo je vyjméte. Po
podani pripravku Xaloptic Neo vyckejte 15 minut, poté je mozné Cocky opét vratit do oka.

Instrukce pro pouZziti



Pro spravné pouzivani o¢nich kapek Xaloptic Neo (dale jen jako o¢ni kapky) dodrzujte nasledujici

postup:

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

2. Odsroubujte zevni ochranny kryt. (obrazek 1.).

3. Drzte lahvi¢ku dnem vzhtiru, palec poloZte na hrdlo lahvicky a ostatni prsty na dno lahvicky

(obrazek 2.). Pted prvnim pouzitim lahvicku opakované pumpujte, ptiblizné 10krat, dokud se
neobjevi prvni kapka.

4. Zaklonte hlavu a jemné stahnéte dolni vicko, aby se mezi okem a vickem vytvoftila kapsa.

5. Ptiblizte $picku lahvicky blizko oka, ale nedotykejte se ho.

6. Stisknéte oporu palce a spodni stranu lahvicky tak, aby se do oka dostala pouze jedna kapka, a
poté uvolnéte spodni vicko (obrazek 3.).

7. Stlacte prstem vnitini koutek postizeného oka u nosu (obrazek 4.). Podrzte po dobu 1 minuty a

zaroven meéjte oko zaviené.
Kapnéte i do druhého oka, jestlize Vam to 1€kar fekl.
9. Nasad’te uzavér zpét na lahvicku.
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Obrazek 1. Obrazek 2. Obrazek 3. Obrazek 4.
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Pouzivejte vzdy pouze jednu lahvicku 1éku. Uzavér neotvirejte, dokud nebudete potfebovat o¢ni kapky
pouzit. Lahvi¢ku o objemu 2,5 ml musite po 30 dnech a lahvicku o objemu 7,5 ml po 90 dnech od
prvniho otevieni zlikvidovat a pouzit novou lahvicku, abyste ptedesel(a) infekci.

Abyste mohl(a) 1épe kontrolovat dobu pouzitelnosti po otevieni lahvi¢ky, zapiste si do kolonky na
krabi¢ce datum otevieni lahvicky.

Jestlize pouzivate Xaloptic Neo soubézné s jinymi o¢nimi kapkami
Jestlize musite pouzivat jesté jiné o¢ni kapky, pockejte s jejich podanim alespon 5 minut po pouziti
ptipravku Xaloptic Neo. O¢ni masti maji byt aplikovany jako posledni.

JestlizZe jste pouzil(a) vice pripravku Xaloptic Neo, neZ jste mél(a)

Bud'te opatrny(a), kdyz stlacujete lahvicku, abyste aplikoval(a) pouze jednu kapku do 1éceného oka.
Pokud vkapnete do oka ptilis§ mnoho kapek, miize se objevit lehké podrazdéni oka a oko muze slzet
a zCervenat. Toto obvykle odezni, ale mate-li pochybnosti, kontaktujte svého 1ékaie nebo 1ékare
oSetfujiciho Vase dit€. Pokud dojde k nahodnému poziti ptipravku Xaloptic Neo, vyhledejte ihned
1¢kare.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Xaloptic Neo

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

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek Xaloptic Neo
Chcete-li ukonc¢it 1é¢bu Xaloptic Neo, kontaktujte svého 1ékafe nebo 1ékate osetiujiciho Vase diteé.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékate oSetfujiciho Vase dité nebo lékarnika



4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vyskytuji se nasledujici znamé nezadouci u€inky:

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

. pozvolna zména barvy vasich o¢i zvySenim mnozstvi hnédého pigmentu v barevné casti oka
zvané 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, Sed¢, zelené nebo hnédé oci). Jakékoliv zmény barvy vasich o¢i se mohou vyvijet po
nékolika let, i kdyZ obvykle se objevi béhem 8 mésicl 1éCby. Zména barvy mulze byt trvala a
muze byt vyraznéjsi, pokud podavate ptipravek Xaloptic Neo pouze do jednoho oka. Zd4 se,
ze se zménou barvy oc¢i nejsou spojeny zadné problémy. Zména barvy oc¢i nepokracuje po
ukonceni 1é¢by ptipravkem Xaloptic Neo

. zarudnuti o¢i
podrazdéni oéi (pocit paleni, pocit pisku v oku, svédéni, pichani nebo pocit ciziho télesa v oku).
Pokud se u Vas vyskytne podrazdéni oci, které je tak zavazné, ze dojde k nadmérnému slzent,
nebo Ze budete zvazovat ukonceni pouzivani tohoto pripravku, kontaktujte neprodlené (do tydne)
svého 1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestru. Mozna bude nutné 1é¢bu piehodnotit, aby se
zajistilo, Ze Vase onemocnéni bude i nadale IéCeno vhodnym zplisobem

. postupna zmeéna fas Ié¢eného oka a jemnych chloupkti okolo 1é¢eného oka, které jsou
zaznamenavany nejcastéji u osob japonského ptivodu. Tyto zmeény zahrnuji zménu barvy
(ztmavnuti), prodlouzeni, zesileni a zvySeni poctu fas.

Casté: (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl):
. podrazdéni nebo naruseni povrchu oka, zanét o¢niho vicka , bolesti oka a svétloplachost, zanét
spojivek (konjunktivitida).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientlt):

otok vicek, suchost o¢i, zanét nebo podrazdéni povrchu oka (keratitida), rozmazané vidéni, zanét
barevné Casti oka, otok sitnice

kozni vyrazka

bolest na hrudi (angina pectoris), buseni srdce

astma, duSnost

bolest na hrudi

bolest hlavy, zavraté

bolest svali, bolest kloubt

pocit na zvraceni, zvraceni.

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

° zanét duhovky, pfiznaky otoku nebo poskrabani/poskozeni o¢niho povrchu, otok kolem o¢i,
zména sméru fas nebo rist fas v jiné fade, zjizveni povrchu oka, tekutinou vyplnéna oblast
v barevné Casti oka (cysta na duhovce)

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

zhorseni priduskového astmatu

silné svédeéni klize

rozvoj virové infekce oka zplsobené virem herpes simplex (HSV).



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

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

Ve velmi vzacnych pripadech doslo u nékterych pacientl s tézkym poskozenim ciré vrstvy predni ¢asti
oka (rohovka) k tvorbé zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni vapniku béhem 1écby.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému Iékarti nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

5. Jak pripravek Xaloptic Neo uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku a krabiéce za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrafite pfed mrazem.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C

Oteviena lahvicka 2,5 ml: spotfebujte do 30 dnti.

Oteviena lahvicka 7,5 ml: spotfebujte do 90 dni.

Zapiste si datum otevieni lahvicky do pfislusného mista na krabicce.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Xaloptic Neo obsahuje

- Lécivou latkou je latanoprostum
Jeden ml roztoku obsahuje latanoprostum 50 mikrogramti. Jedna kapka obsahuje ptiblizné
latanoprostum 1,5 mikrogramu.

- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, polysorbat 80, dihydrat dinatrium-edetatu, hydroxid sodny (k
uprave pH), zfedéna kyselina chlorovodikova (k tpravé pH), voda pro injekei

Jak Xaloptic Neo vypada a co obsahuje toto baleni

Xaloptic Neo je ¢iry, bezbarvy roztok.

Obal se sklada z HDPE lahvicky uzaviené vicedavkovym aplikatorem s pumpickou (PP, HDPE,
LDPE) a HDPE uzavéru a PP opory palce.

Xaloptic Neo je k dispozici v nasledujicich velikostech baleni:
1 lahvi¢ka x 2,5 ml
1 lahvicka x 7,5 ml


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

2 lahvi¢ky x 7,5 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Do 29. 2. 2024

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

Polsko

Od 1. 3. 2024

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polsko

Vyrobce

Lomapharm GmbH
Langes Feld 5, Emmerthal
Niedersachsen, 31860
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Bulharsko - Xalofree 50 pug/ml xanku 3a oum, pa3TBop

Némecko - Lifog 50 Mikrogramm/ml Augentropfen, Losung

Spanélsko - Lifog 50 microgramos/ml colirio en solucion

Francie - LIFOG 50 microgrammes/mL, collyre en solution

Irsko - Loravis, 50 micrograms/ml eye drops, solution

Italie - Lifog 50 microgrammi/ml collirio, soluzione

Lotyssko - Xalvide 50 mikrogrami/ml acu pilieni, Skidums

Litva - Xalvide 50 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)

Portugalsko - Lifog 50 microgramas/ml colirio, solugdo

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 1. 2024



