Xalofree Combi, 50 mikrogramoéw/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér (Tymolol, latanoprost). Sktad i postaé: Kazdy mililitr roztworu
kropli do oczu zawiera 50 mikrograméw latanoprostu oraz 6,8 mg tymololu maleinianu, co odpowiada 5 mg tymololu. Jedna kropla zawiera
okoto 1,5 mikrograma latanoprostu oraz okoto 205 mikrograméw tymololu maleinianu (co odpowiada okoto 150 mikrograméw tymololu).
Wielko$¢ jednej kropli wynosi okoto 30 mikrolitrow. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: fosforany. Kazdy mililitr roztworu zawiera
6,2 mg sodu diwodorofosforanu jednowodnego i 2,6 mg disodu fosforanu (catkowita zawarto$¢ fosforanéw wynosi 6,0 mg/ml). Krople do
oczu, roztwor. Przezroczysty, bezbarwny roztwér. Osmolarnosé: 250 do 320 mOsmol/kg, pH: 5,5 - 6,5. Wskazania: Produkt leczniczy
Xalofree Combi jest wskazany do stosowania u dorostych (w tym pacjentéw w podesztym wieku) w celu obnizenia ci$nienia
wewnatrzgatkowego (IOP, ang. Intraocular Pressure) u pacjentéw z jaskra z otwartym katem oraz podwyzszonym ci$nieniem
wewnatrzgatkowym, u ktérych reakcja na miejscowo stosowane leki beta-adrenolityczne lub analogi prostaglandyn jest niewystarczajaca
Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku). Zalecana dawka to 1 kropla do oka lub
obydwu oczu objetych procesem chorobowym raz na dobe. Produktu nie nalezy stosowac czesciej niz raz na dobe, poniewaz moze to
zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia. W przypadku pominiecia jednej dawki, nalezy kontynuowa¢ leczenie podajac kolejng zaplanowang
dawke. Nie nalezy przekracza¢ dawki jednej kropli raz na dobe do oka lub obydwu oczu objetych procesem chorobowym.Tak jak w
przypadku wszystkich kropli do oczu, w celu ograniczenia wchtaniania substancji czynnej do krwiobiegu, zaleca sie uci$niecie kanatu
nosowo-tzowego (punktowy ucisk) przez minute. Ucisk powinien nastapi¢ natychmiast po zakropleniu kazdej kropli. Przed podaniem kropli
do oczu nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe; mozna je zatozy¢ ponownie po 15 minutach. W przypadku jednoczesnego stosowania innych
podawanych do oka produktéw leczniczych, nalezy zachowa¢ odstep co najmniej pieciu minut pomiedzy podaniem kolejnych produktéw.
Masci do oczu nalezy stosowac¢ na koncu. Dzieci i miodziez. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu
leczniczego u dzieci i mtodziezy. Sposéb podawania. Podanie do oka. Produkt Xalofree Combi to sterylny roztwor, ktéry nie zawiera
srodkéw konserwujacych. Aby zapobiec zanieczyszczeniu koricoéwki kroplomierza i roztworu, nalezy unikac¢ kontaktu koncéwki kroplomierza
z okiem, powiekami lub innymi powierzchniami. Przeciwwskazania: Produkt leczniczy Xalofree Combi jest przeciwwskazany u pacjentow
z: chorobami przebiegajacymi z nadreaktywnoscig oskrzeli, w tym astma oskrzelowa, astma oskrzelowg w wywiadzie, ciezka przewlekig
obturacyjng chorobg ptuc; bradykardig zatokowg, zespotem chorego wezta zatokowego, blokiem wezta zatokowo-przedsionkowego,
blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego lub trzeciego stopnia niekontrolowanym za pomocag rozrusznika serca, jawng niewydolnoscig
serca, wstrzagsem kardiogennym; nadwrazliwoscig na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Dziatanie ogdlne. Tak jak inne miejscowo stosowane leki okulistyczne, substancje czynne kropli Xalofree
Combi sg wchtaniane ogdlnoustrojowo. Tymolol - zwigzek, ktéry nalezy do beta-adrenolitykdw moze wywotywac¢ rézne rodzaje dziatan
niepozadanych, podobnie jak podawane droga ogdlng produkty lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne, w tym reakcje zwigzane
z uktadem sercowo-naczyniowym i ptucnym. Czesto$é wystepowania ogélnoustrojowych dziatan niepozgdanych po podaniu miejscowym
do oka jest mniejsza niz po podaniu ogélnoustrojowym. W celu zmniejszenia ogélnoustrojowego wchtaniania. Zaburzenia serca. U
pacjentéw z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi (np. chorobg niedokrwienng serca, dtawicg Prinzmetala i niewydolnoscig serca) oraz
niedocisnieniem, nalezy krytycznie oceni¢ mozliwos¢ leczenia beta-adrenolitykami oraz nalezy rozwazy¢ stosowanie innych niz beta-
adrenolityki substancji czynnych. Pacjentéw z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi nalezy obserwowac pod katem pogorszenia tych
zaburzen i nasilenia dziatan niepozgdanych. Ze wzgledu na negatywny wptyw na czas przewodzenia, beta-adrenolityki nalezy ostroznie
stosowac u pacjentéw z blokiem serca pierwszego stopnia. Po zastosowaniu tymololu donoszono o wystepowaniu objawéw ze strony serca
i rzadko zgonu w wyniku niewydolnosci serca. Zaburzenia naczyniowe. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami krazenia obwodowego (np.
ciezka posta¢ choroby Raynauda lub zespotu Raynauda), nalezy zachowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci. Zaburzenia uktadu
oddechowego. Po zastosowaniu niektérych beta-adrenolitykéw podawanych do oka donoszono o wystepowaniu objawow ze strony uktadu
oddechowego, w tym zgondéw w wyniku nagtego skurczu oskrzeli u pacjentéw z astma. Produkt Xalofree Combi nalezy stosowac¢ ostroznie
u pacjentow z tagodng do umiarkowanej przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP) i tylko wtedy, kiedy potencjalne korzysci
przewyzszajg potencjalne ryzyko. Hipoglikemia/cukrzyca. Beta-adrenolityki nalezy ostroznie stosowaé u pacjentow narazonych na
wystgpienie samoistnej hipoglikemii lub u chorych na cukrzyce (szczegodlnie tych z nieodpowiednio kontrolowang cukrzyca), poniewaz
moga one maskowac¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy ostrej hipoglikemii. Beta-adrenolityki moga réwniez maskowaé¢ objawy
nadczynnosci tarczycy. Choroby rogowki. Stosowane do oka beta-adrenolityki moga powodowa¢ sucho$¢ oczu. Nalezy zachowac
ostroznos$¢ stosujac lek u pacjentéw z chorobami rogéwki. Inne beta-adrenolityki. U pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie ogdlnie
dziatajace beta-adrenolityki, podczas stosowania tymololu moze doj$¢ do nasilenia dziatania zmniejszajgcego cisnienie wewnatrzgatkowe
lub znanych dziatan zwigzanych z ogdlnoustrojowg blokada receptoréw beta-adrenergicznych. Nalezy Scisle obserwowacé takich pacjentow.
Nie jest zalecane stosowanie dwdch miejscowo dziatajacych beta-adrenolitykéw. Reakcje anafilaktyczne. Podczas stosowania beta-
adrenolitykéw pacjenci z chorobg atopowg w wywiadzie lub z ciezkimi reakcjami anafilaktycznymi, wywotanymi przez rézne alergeny w
wywiadzie moga by¢ bardziej wrazliwi na powtdrng ekspozycje na alergeny oraz moga wykazywac brak odpowiedzi na dawki adrenaliny
zazwyczaj stosowane w leczeniu reakcji anafilaktycznych. Odwarstwianie naczyniéwki. W wyniku stosowania lekéw zmniejszajgcych
ci$nienie wewnatrzgatkowe (np. tymolol, acetazolamid) obserwowano odwarstwianie naczynidéwki po zabiegach filtracji. Znieczulenie do
operacji. Podawane do oka beta-adrenolityki moga blokowaé dziatanie ustrojowe beta-agonistéw, takich jak np. adrenalina. Nalezy
poinformowacé anestezjologa, jesli pacjent stosuje tymolol. Jednoczesne stosowanie innych lekdw. Moga wystapi¢ interakcje tymololu z
innymi lekami. Inne analogi prostaglandyn. Jednoczesne stosowanie dwodch lub wiecej prostaglandyn, analogéw prostaglandyn lub
pochodnych prostaglandyn nie jest zalecane. Zmiana pigmentacji teczéwki. Latanoprost moze stopniowo zmieniaé kolor oczu poprzez
zwiekszenie ilosci brgzowego pigmentu w teczéwce. Podobnie jak w przypadku stosowania innych produktéw zawierajgcych latanoprost u
16-20% wszystkich pacjentéw leczonych kroplami do oczu z latanoprostem i tymololem przez okres do roku, wystepowato nasilenie
pigmentacji teczéwki (na podstawie dokumentacji fotograficznej). Takie dziatanie obserwuje sie przede wszystkim u pacjentéw o
teczowkach koloru mieszanego, np. zielono-brazowych, zétto-bragzowych, niebiesko/szaro-brgzowych, a zwigzane jest to ze zwiekszaniem
zawartosci melaniny w melanocytach zrebu teczéwki. Zazwyczaj brazowe zabarwienie wokét zrenicy rozprzestrzenia sie koncentrycznie w
kierunku obwodu teczéwki w leczonym oku, zdarza sie jednak, ze cata teczéwka lub tylko jej czes¢ staje sie bardziej brgzowa. U pacjentow
z jednobarwnymi teczéwkami koloru niebieskiego, szarego, zielonego lub bragzowego w okresie dwdéch lat obserwaciji klinicznych leczenia
latanoprostem taka zmiana byta obserwowana jedynie w pojedynczych przypadkach. Zmiana koloru teczoéwki jest powolna i przez wiele
miesiecy, a nawet lat moze pozostawa¢ niezauwazona. Nie wigze sie ona z zadnymi objawami niepozgadanymi czy zmianami
patologicznymi. Po zaprzestaniu leczenia nie obserwuje sie dalszego zwiekszania ilosci brazowego pigmentu w teczéwce, ale zmiana jej
zabarwienia w trakcie leczenia moze by¢ trwata. Znamiona ani plamki obecne na teczéwkach przed leczeniem nie ulegajg zmianom w
czasie terapii. Leczenie nie powoduje odktadania sie pigmentu w siatce wtokien kolagenowych w kacie przesgczania oka lub innych
miejscach komory przedniej oka. Pacjenci powinni by¢ jednak regularnie badani i jezeli dojdzie do zwiekszenia pigmentacji teczéwki oraz w
zaleznosci od stanu klinicznego, mozna rozwazy¢ odstawienie leku. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowaé pacjentéw o
mozliwosci zmiany zabarwienia teczéwki leczonego oka. Leczenie jednego oka moze prowadzi¢ do trwatej heterochromii. Zmiany



dotyczace powiek i rzes. W zwigzku ze stosowaniem latanoprostu zgtaszano przypadki ciemnienia skory powiek, ktére moze by¢
odwracalne. Latanoprost moze stopniowo zmienia¢ wyglad rzes i wioséw mieszkowych powieki leczonego oka; zmiany te obejmujg
wydtuzenie, pogrubienie, zmiane zabarwienia i ilosci rzes lub wtoséw oraz nieprawidtowy kierunek wzrostu rzes. Zmiany te ustepujg po
zakonczeniu terapii. Jaskra. Obecnie brak doswiadczenia w zakresie stosowania latanoprostu w jaskrze zapalnej, neowaskularnej lub
jaskrze przewlektej zamknietego kata, jaskrze z otwartym katem u pacjentéw z pseudofakig oraz jaskrze barwnikowej. Latanoprost nie
dziata lub dziata w matym stopniu na zrenice, nie byt dotychczas stosowany w ostrych atakach jaskry z zamknietym katem. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu w tych stanach chorobowych do czasu uzyskania kompletnych danych. Opryszczkowe
zapalenie rogowki. Latanoprost nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow, u ktdrych wystapito w przesztosci opryszczkowe zapalenie rogéwki.
Nalezy unika¢ stosowania u pacjentéw z obecnie wystepujacym opryszczkowym zapaleniem rogéwki oraz u pacjentéw, u ktérych
wystepowato w przesziosci nawracajace opryszczkowe zapalenie rogowki zwigzane ze stosowaniem analogéw prostaglandyn. Obrzek
plamki. W trakcie leczenia latanoprostem obserwowano obrzek plamki, w tym réwniez jego torbielowata postaé. Objaw ten byt wykrywany
gtéwnie u pacjentow z afakia, pseudofakia z przerwang tylng torebka soczewki, jak réwniez u pacjentéw z grupy ryzyka wystapienia
obrzeku plamki. Produkt leczniczy Xalofree Combi nalezy ostroznie stosowac¢ u tych pacjentéw. Stosowanie soczewek kontaktowych. Przed
podaniem produktu nalezy zdjg¢ soczewki kontaktowe i natozy¢ je ponownie po uptywie 15 minut od podania kropli. Dziatania
niepozadane: W przypadku latanoprostu, wiekszo$¢ dziatan niepozadanych dotyczy oczu. Na podstawie danych uzyskanych w trakcie
fazy rozszerzonej kluczowego badania klinicznego produktu leczniczego zawierajgcego latanoprost z tymololem, u 16 do 20% pacjentow
wystepowato nasilenie pigmentacji teczéwki, ktére moze byc¢ trwate. W badaniu otwartym, oceniajgcym profil bezpieczenstwa latanoprostu
w ciggu 5 lat zwiekszona pigmentacja teczowki wystgpita u 33% pacjentéw. Inne dziatania niepozadane dotyczace oczu byly najczesciej
przemijajgce i wystepowaty w czasie zakraplania dawki. W przypadku tymololu, najpowazniejsze sg ogolnoustrojowe dziatania niepozgdane
w tym: bradykardia, zaburzenia rytmu serca, zastoinowa niewydolnos¢ serca, skurcz oskrzeli oraz reakcje alergiczne. Tak jak inne
stosowane do oczu produkty lecznicze, tymolol jest wchianiany do krwiobiegu. Moze powodowa¢ podobne dziatania niepozgdane jak
obserwowane w trakcie leczenia beta-adrenolitykami do stosowania ogdélnego. Przypadki wystgpienia uktadowych dziatan niepozadanych
po podaniu miejscowym, sg rzadsze niz w przypadku podania ogdélnoustrojowego. Lista dziatan niepozadanych zawiera dziatania
niepozadane obserwowane po podaniu do oka lekow z klasy beta-adrenolitykow. Ponizej wymieniono dziatania niepozgdane zwigzane ze
stosowaniem latanoprostu z tymololem, jakie odnotowano w badaniach klinicznych. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane wedtug
nastepujacej czestosci wystepowania: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10
000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).Opis 1.
Dziatania niepozgdane zaobserwowane w badaniach klinicznych. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czesto: cukrzyca,
hipercholesterolemia. Zaburzenia psychiczne. Czesto: depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bél gtowy. Zaburzenia oka. Bardzo
czesto: nasilenie pigmentacji teczowki. Czesto: bol oczu, podraznienie oczu (w tym uczucie klucia, pieczenia, swedzenia, uczucie
obecnosci ciata obcego w oczach), choroby rogéwki, zapalenie spojowek, zapalenie powiek, przekrwienie oczu, nieprawidtowe widzenie,
choroby spojowek, zapalenie rogowki, swiattowstret. Niezbyt czesto: niewyrazne widzenie, nadmierne tzawienie. Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej. Czesto: nadmierne owlosienie i zaburzenia skéry. Niezbyt czesto: wysypka skérna, swigd. Dodatkowe dziatania niepozadane,
jakie moga wystapi¢, byly obserwowane w badaniach klinicznych, pochodza z raportéw z rynku lub dostepnej literatury i sg specyficzne dla
poszczegdlnych substanciji czynnych produktu. Dla latanoprostu sa to: dziatania niepozgdane. Opis 2: Latanoprost. Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze. Czestos$¢ nieznana: opryszczkowe zapalenie rogéwki. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czestos¢ nieznana: zawroty gtowy.
Zaburzenia oka. Bardzo czesto: zmiany dotyczace rzes i wloséw pierwotnych na powiekach (zwiekszona diugo$¢, grubosé, pigmentacja
oraz ilos¢ rzes). Czesto: punkcikowate ubytki nabtonka, sucho$¢ oczu, obrzek powieki. Czesto$¢ nieznana: obrzek wokét oczu, zapalenie
teczowki, zapalenie btony naczyniowej oka, obrzek plamki, w tym torbielowaty obrzek plamki, zapalenie rogéwki, obrzek rogéwki, nadzerki
rogowki, nieprawidtowo skierowane rzesy co czasami prowadzi do podraznienia oka (trichaisis), torbiel teczowki, Swiattowstret, zmiany w
obrebie oczodotow i powiek skutkujace pogtebieniem bruzdy powieki, reakcje skérne na powiekach, pojawienie sie podwdéjnego rzedu rzes
na otworach gruczotéw tarczkowych (distichiasis), bliznowaciejace zapalenie spojowek[+], ciemnienie skéry powiek. Zaburzenia serca.
Niezbyt czesto: niestabilna dtawica piersiowa. Czesto$¢ nieznana: dfawica piersiowa, kotatanie serca. Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia. Czestos¢ nieznana: astma, zaostrzenie astmy, dusznos$é. Zaburzenia zotadka i jelit. Niezbyt czesto: nudnosci,
wymioty. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Czesto$¢ nieznana: bol migsni, bol stawodw. Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania. Czesto$¢ nieznana: bdl w klatce piersiowej. [+] Mogto by¢ potencjalnie zwigzane ze $rodkiem konserwujacym,
benzalkoniowym chlorkiem. Dla tymololu sg to: dziatania niepozadane Opis 3: Tymololu maleinian (podanie do oka). Zaburzenia ukfadu
immunologicznego. Czesto$¢ nieznana: ogolnoustrojowa reakcja alergiczna w tym reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy,
pokrzywka, miejscowa i uogélniona wysypka, $wigd. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czesto$¢ nieznana: hipoglikemia,
zamaskowanie objawow hipoglikemii. Zaburzenia psychiczne. Czesto$¢ nieznana: utrata pamieci, bezsennosc¢, depresja, koszmary senne,
zmiany zachowania i zaburzenia psychiki, w tym uczucie zmieszania, halucynacje, niepoko¢j, dezorientacja, zdenerwowanie. Zaburzenia
uktadu nerwowego. Czesto$¢ nieznana: udar naczyniowy moézgu, niedokrwienie moézgu, zawroty gtowy, zaostrzenie objawow
przedmiotowych i podmiotowych miastenii, parestezje, bol gtowy, omdlenia. Zaburzenia oka. Czesto$¢ nieznana: odwarstwienie
naczyniéwki bedgce nastepstwem chirurgicznego zabiegu filtracyjnego, erozja rogéwki, zapalenie rogéwki, podwéjne widzenie,
zmniejszenie czucia rogéwki, objawy przedmiotowe i podmiotowe podraznienia oka (np. pieczenie, ktucie, swedzenie, tzawienie,
zaczerwienienie), sucho$¢ oczu, opadanie powiek, zapalenie powiek, niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika. Czestos¢
nieznana: szumy uszne. Zaburzenia serca. Czesto$¢ nieznana: zatrzymanie akcji serca, niewydolnos$¢ serca, blok przedsionkowo-
komorowy, zastoinowa niewydolnos¢ serca, bdl w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca, bradykardia, obrzeki, kotatanie serca.
Zaburzenia naczyniowe. Czesto$¢ nieznana: objaw chtodnych rak i stop, zmniejszenie cisnienia tetniczego, objaw Raynauda. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Czestos¢ nieznana: skurcz oskrzeli (gléwnie u pacjentéw z wczesniej wystepujacymi
zaburzeniami skurczowymi oskrzeli), kaszel, dusznos¢, niedrozno$¢ nosa, obrzek ptucny, niewydolno$é oddechowa. Zaburzenia zotadka i
jelit. Czestos¢ nieznana: bél brzucha, wymioty, biegunka, uczucie suchosci w jamie ustnej, zaburzenia smaku, niestrawnos¢, nudnosci,
zwldknienie pozaotrzewnowe. Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Czestos¢ nieznana: wysypka, wysypka tuszczycopodobna, nasilenie
objawoéw tuszczycy, nadmierne wypadanie wtoséw. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Czestos¢ nieznana: bdl miesni.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Czesto$¢ nieznana: zaburzenie czynnosci seksualnych, zmniejszone libido. Zaburzenia ogdlne i
stany w miejscu podania. Czestos¢ nieznana: ostabienie, zmeczenie. Dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem kropli
do oczu zawierajacych fosforany: u niektérych pacjentéw ze znacznym uszkodzeniem rogéwki, stosujacych krople do oczu zawierajgce
fosforany, zgtaszano bardzo rzadko przypadki zwapnienia rogéwki. 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; 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 zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr 28906 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2025.03.06



