Xalofree (Latanoprostum). Sktad i postaé: Krople do oczu, roztwoér. Kazdy ml roztworu kropli do oczu zawiera 50 mikrogramow
latanoprostu. Jedna kropla zawiera okoto 1,5 mikrograma latanoprostu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: fosforany. Kazdy mi
roztworu zawiera 6,4 mg fosforanéw. Wskazania: Obnizenie podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentéw dorostych (w tym
w podesztym wieku) z jaskrg otwartego kata oraz z nadcisnieniem wewnatrzgatkowym. Wskazaniem do zastosowania produktu u dzieci i
miodziezy jest zwiekszone cisnienie wewnatrzgatkowe oraz jaskra wieku dzieciecego. Dawkowanie i sposéb podawania: Zalecane
dawkowanie u pacjentéw dorostych (w tym pacjentéw w podesztym wieku): Zalecana dawka to jedna kropla do objetego procesem
chorobowym oka (oczu) raz na dobe. Optymalny efekt uzyskuje sie podajac latanoprost wieczorem. Nie nalezy podawac latanoprostu
czesciej niz raz na dobe, poniewaz stwierdzono, ze czestsze podawanie zmniejsza dziatanie obnizajace cisnienie wewnatrzgatkowe. W
przypadku pominiecia jednej dawki, nalezy kontynuowac leczenie podajac kolejng zaplanowang dawke. Tak jak w przypadku wszystkich
kropli do oczu, w celu ograniczenia wchtaniania substancji czynnej do krwioobiegu, zaleca sie ucisniecie kanatu nosowo-tzowego
(punktowy ucisk) przez minute. Ucisk powinien nastapi¢ natychmiast po wkropleniu kazdej kropli. Przed podaniem kropli do oczu nalezy
zdja¢ soczewki kontaktowe; mozna je zatozyé ponownie po 15 minutach. W przypadku jednoczesnego stosowania innych podawanych do
oka produktéw leczniczych, nalezy zachowaé odstep co najmniej pieciu minut pomiedzy podaniem kolejnych produktéw. Masci do oczu
nalezy stosowac¢ na koncu. Zalecane dawkowanie u dzieci i mtodziezy: Mozna stosowa¢ ten sam schemat dawkowania co u oséb
dorostych. Brak danych dotyczacych stosowania produktu Xalofree u noworodkéw urodzonych przedwczesnie (urodzonych przed 36
tygodniem cigzy). Dane na temat stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 1 roku (4 pacjentéw) zycia sg ograniczone.Sposob
podawania : Podanie do oka. Xalofree to sterylny roztwér, ktéry nie zawiera srodkdw konserwujacych. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢
na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Latanoprost moze
stopniowo zmieniaé kolor oka poprzez zwiekszenie ilosci brgzowego pigmentu w teczéwce. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy
poinformowa¢ pacjentéw o mozliwosci trwatej zmiany zabarwienia oka. Leczenie jednego oka moze prowadzi¢ do trwatej heterochromii.
Zmiana koloru oka byta obserwowana przede wszystkim u pacjentéw o teczéwkach koloru mieszanego, np. niebiesko-brgzowych, szaro-
brazowych, zétto-brgzowych i zielono-bragzowych. Badania nad latanoprostem wykazaty, ze poczatek zmiany ma miejsce przewaznie w
czasie pierwszych 8 miesiecy leczenia, rzadko wystepuje w drugim lub trzecim roku leczenia, oraz ze nie obserwowano zmiany po czterech
latach leczenia. Zmiana pigmentacji teczéwki zmniejsza sie z czasem i stabilizuje sie w okresie 5 lat. Nie oceniano efektu zwiekszania sie
pigmentacji powyzej 5 lat leczenia. W pigcioletnich badaniach otwartych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania latanoprostu, u 33%
pacjentdow wystapita zmiana zabarwienia teczoéwki (patrz punkt 4.8). Zmiana koloru teczowki jest w wiekszosci przypadkéw nieznaczna i
czesto niezauwazalna klinicznie. Czestos¢ jej wystepowania wsrdd pacjentdow o teczéwkach koloru mieszanego wynosi od 7% do 85%,
przy czym wystepuje najczesciej u osob z zo6tto-brazowym zabarwieniem teczowki. U pacjentéw z jednorodnym niebieskim zabarwieniem
oczu nie obserwowano zadnych zmian, natomiast u pacjentéw o oczach koloru szarego, zielonego lub bragzowego zmiany obserwowane
byly rzadko.Zmiana koloru jest zwigzana ze zwiekszeniem zawartosci melaniny w melanocytach zrebu teczéwki i nie wigze sie ze wzrostem
ilosci melanocytéw. Zazwyczaj bragzowe zabarwienie wokét zrenicy rozprzestrzenia sie koncentrycznie w kierunku obwodu teczéwki w
leczonym oku, zdarza sie jednak, ze cata teczéwka lub jej czes¢ staje sie bardziej bragzowa. Po zaprzestaniu leczenia nie obserwuje sie
dalszego nasilania brazowej pigmentacji teczéwki. Do chwili obecnej, na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych, nie dowiedziono,
aby zmianie koloru teczéwki towarzyszyty inne objawy lub zmiany patologiczne. Znamiona ani plamki obecne na teczéwce przed leczeniem
nie ulegajg zmianom w czasie leczenia. W badaniach klinicznych nie obserwowano odktadania sie pigmentu w siatce widkien
kolagenowych w kacie przesgczania lub innych miejscach komory przedniej oka. W oparciu o piecioletnie doswiadczenie kliniczne nie
stwierdzono zadnych negatywnych nastepstw zwiekszonej pigmentacji teczowki i leczenie latanoprostem moze by¢ kontynuowane w
przypadku wystapienia tego objawu. Pacjenci powinni by¢ jednak regularnie badani i jezeli stan kliniczny tego wymaga nalezy przerwac
leczenie latanoprostem. Do$wiadczenie kliniczne dotyczace stosowania latanoprostu w jaskrze przewlektej zamknietego kata, jaskrze z
otwartym katem u pacjentéow z pseudofakig oraz jaskrze barwnikowej jest ograniczone. Brakuje obserwacji klinicznych dotyczacych
stosowania latanoprostu w jaskrze zapalnej i neowaskularnej, w stanach zapalnych oka. Latanoprost nie ma lub ma niewielki wptyw na
zrenice, ale nie ma doswiadczenia dotyczgcego stosowania produktu podczas ostrych napaddéw jaskry z zamknietym katem. W zwigzku z
tym, nalezy zachowaé ostrozno$é podczas podawania produktu w tych stanach chorobowych do czasu uzyskania wiekszej ilosci danych
klinicznych. Dane z badan dotyczacych stosowania latanoprostu w okresie okotooperacyjnym po usunieciu zaémy sg ograniczone. Nalezy
zachowac ostroznos¢ stosujgc latanoprost u tych pacjentéw. Latanoprost nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw, u ktérych wystapito w
przesztosci opryszczkowe zapalenie rogowki. Nalezy unika¢ stosowania u pacjentéw z obecnie wystepujacym opryszczkowym zapaleniem
rogéwki oraz u pacjentéw cierpigcych na nawracajgce opryszczkowe zapalenie rogéwki w szczegdlnosci zwigzane ze stosowaniem
analogow prostaglandyn. Istniejg doniesienia o wystepowaniu obrzeku plamki (patrz punkt 4.8), pojawiat sie¢ gtéwnie u pacjentéw z afakia,
pseudofakig z przerwang tylng torebkg soczewki lub soczewkami implantowanymi do komory przedniej oka lub tez u pacjentéw ze znanymi
czynnikami ryzyka wystgpienia torbielowatego obrzeku plamki (pacjenci z retinopatig cukrzycowg i niedroznoscig zyt siatkowki). Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania latanoprostu u pacjentéw z afakia, pseudofakig z przerwana tylng torebka soczewki lub
soczewkami implantowanymi do komory przedniej oka, lub tez u pacjentéw z grupy ryzyka wystapienia torbielowatej postaci obrzeku
plamki. Latanoprost powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw ze stwierdzonymi sktonnosciami do wystepowania
zapalenia teczéwki / zapalenia btony naczyniowej oka. Istniejg ograniczone doswiadczenia w zakresie stosowania latanoprostu u pacjentow
z astma oskrzelowg, chociaz zgtaszano wystapienie przypadkéw zaostrzenia objawéw astmy i (lub) dusznosci po wprowadzeniu
latanoprostu do obrotu. Nalezy zatem zachowaé ostrozno$é podczas leczenia pacjentéw chorych na astme. Obserwowano zmiane
zabarwienia skory w okolicy okotooczodotowej, przy czym w wiekszosci przypadkéw objaw ten byt zgtaszany przez pacjentéw
pochodzacych z Japonii. Dane doswiadczalne wskazuja, ze zmiana zabarwienia skory w okolicy oczodotowej nie byta trwata i w niektérych
przypadkach ustepowata w trakcie dalszego leczenia latanoprostem. Latanoprost moze stopniowo zmienia¢ wyglad rzes i wtoséw
mieszkowych powieki leczonego oka i jego okolicy, a zmiany te obejmujg wydtuzenie, pogrubienie, zmiane zabarwienia i ilosci rzes lub
wloséw oraz nieprawidtowy kierunek wzrostu rzes. Zmiany te ustepujg po zakonczeniu leczenia. Dzieci i mtodziez Dane dotyczace
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 1 roku (4 pacjentéw) sg bardzo ograniczone . Brak danych
dotyczgcych stosowania produktu u noworodkéw przedwczesnie urodzonych (urodzonych przed 36 tygodniem cigzy). U dzieci w wieku od
0 do 3 lat z jaskrag pierwotng wrodzong (ang. Primary Congenital Glaucoma), leczenie chirurgiczne (np. trabekulotomia, goniotomia)
pozostaje leczeniem pierwszoplanowym. Nie ustalono profilu bezpieczenstwa diugotrwatego stosowania latanoprostu u dzieci. Dziatania
niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych dotyczy narzgdu wzroku. W otwartym,
pigcioletnim badaniu dotyczacym bezpieczenstwa stosowania latanoprostu wykazano, ze u 33% pacjentow wystapita zmiana zabarwienia
teczowki . Inne dziatania niepozadane dotyczace narzadu wzroku sg zazwyczaj przemijajace i pojawiajg sie po zastosowaniu produktu
leczniczego. Zestawienie dziatan niepozadanych; Dziatania niepozadane sa klasyfikowane wedtug czestosci wystepowania: bardzo czesto
(=21/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (21/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000);
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Klasyfikacja uktadow i narzadéw/ Czesto$¢; Zakazenia i



zarazenia pasozytnicze: Rzadko: opryszczkowe zapalenie rogéwki*§. Zaburzenia uktadu nerwowego; Niezbyt czesto: bdl glowy*; zawroty
gltowy*. Zaburzenia oka; Bardzo czesto: zwiekszenie pigmentacji teczéwki; tagodne do umiarkowanego przekrwienie spojowek;
podraznienie oka (pieczenie, uczucie piasku w oczach, swiad, ktujacy bdl, uczucie obecnosci ciata obcego w oku); zmiany w wygladzie rzes
i wloskdw mieszkowych (wydtuzenie, pogrubienie, zmiana koloru, zwiekszenie ilosci rzgs). Czesto: punkcikowate zapalenie rogowki, w
wiekszosci bezobjawowe; zapalenie brzegdéw powiek; bdl oczu, Swiattowstret; zapalenie spojowek*. Niezbyt czesto: obrzek powiek; zespot
suchego oka; zapalenie rogéwki*; niewyrazne widzenie; obrzek plamki, w tym torbielowaty obrzek plamki*; zapalenie btony naczyniowej
oka*. Rzadko: zapalenie teczowki*; obrzek rogéwki*; ubytki rogéwki; obrzek okotooczodotowy; zmiany kierunku wyrastania rzes*;
pojawienie sie podwdjnego rzedu rzes na otworach gruczotéw tarczkowych (distichiasis); torbiel na teczéwce*§; miejscowe reakcje skérne
na powiekach; ciemnienie skory powiek; pecherzyca rzekoma*§. Bardzo rzadko: zmiany w obrebie oczodotéw i powiek, prowadzace do
pogtebienia bruzdy powiekowej. Zaburzenia serca; Niezbyt czesto: dfawica piersiowa; kotatanie serca*. Bardzo rzadko: niestabilna dtawica
piersiowa. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia; Niezbyt czesto: astma*; duszno$c¢*. Rzadko: zaostrzenie astmy.
Zaburzenia zotadka i jelit; Niezbyt czesto: nudnosci; wymioty. Zaburzenia skoéry i tkanki podskoérnej; Niezbyt czesto: wysypka. Rzadko:
Swigd . Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej; Niezbyt czesto: bol miesni*, bol stawdw* . Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania; Niezbyt czesto: bél w okolicy klatki piersiowej*. * Dziatania niepozadane zgtoszone po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu: § Czestos¢ dziatan niepozgdanych oszacowana zgodnie z ,Zasadg 3”.Dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem
kropli do oczu zawierajacych fosforany: U niektorych pacjentéw ze znacznym uszkodzeniem rogéwki, stosujgcych krople do oczu
zawierajace fosforany, zgtaszano bardzo rzadko przypadki zwapnienia rogowki. Opis wybranych dziatan niepozadanych; Brak informac;ji.
Dzieci i mtodziez: w dwdch krétkoterminowych badaniach klinicznych (£ 12 tygodni), z udziatem 93 (25 i 68) dzieci i miodziezy leczonych
latanoprostem, profil bezpieczenstwa byt zblizony do profilu bezpieczehstwa u pacjentéw dorostych. Nie zaobserwowano nowych dziatan
niepozadanych. Profile bezpieczenstwa stosowania latanoprostu przez krétki okres w réoznych populacjach dzieci i mtodziezy, takze byty
podobne. Dziatania niepozgdane wystepujace czesciej w populacji dzieci i mtodziezy w poréwnaniu z populacjg oséb dorostych to:
zapalenie btony $luzowej nosa i gardta oraz gorgczka. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych; Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarn Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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 niepozgdane mozna zgtaszac¢
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie nr 27102; Lek wydawany na
podstawie recepty.Cena urzgdowa detaliczna leku wynosi w PLN: 94,83. Kwota doptaty pacjenta (Jaskra) wynosi w PLN: 8,00. 2022.06.03



