1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | NAZWA POWSZECHNIE STOSOWANA: Xalacom (Jatanoprost+tymolol), (0,05 mg + 5 mg)/ml, krople do oczu, roztwér. 2. SKLAD JAKOSCIOWY [ ILOSCIOWY: 1 ml
roztworu zawiera 0,05 mg latanoprostu i 6,8 mg maleinianu tymololu co odpowiada 5,0 mg tymololu. Jedna kropla zawiera ok. 1,5 g latanoprostu i 150 pg tymololu. Substancie pomocnicze o0 znanym dziataniu:
benzalkoniowy chlorek 0,2 mg/ml, disodu wodorofosforan bezwodny, sodu diwodorofosforan jednowodny (catkowita zawartosé fosforanéw 6,3 mg/ml).3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Krople do oczu, roztwér.
4. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Produkt leczniczy Xalacom jest wskazany do stosowania u dorostych (w tym oséb starszych) w celu obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego (IOP ang. Intraocular Pressure)
u pacjentow z jaskra z otwartym katem oraz podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, u ktérych reakcja na miejscowo stosowane leki 3-adrenolityczne lub analogi prostaglandyn jest niewystarczajaca. 5.
DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie Zalecane dawkowanie u 0s6b dorostych (w tym u pacjentéw w podesztym wieku) Zalecane jest podawanie 1 kropli do oka lub obydwu oczu objetych
procesem chorobowym raz na dobg. W przypadku pominigcia jednej dawki, nalezy kontynuowac leczenie podajac kolejng zaplanowang dawke. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki — 1 kropla raz na dobe do
oka lub obydwu oczu objetych procesem chorobowym. Dzieci i mfodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu Xalacom u dzieci i mtodziezy. Sposéb podania Przed podaniem
produktu Xalacom nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe. Soczewki mozna natozy¢ ponownie po uptywie 15 minut od podania kropli. Jezeli stosuje sie wiecej niz jeden lek okulistyczny, nalezy zachowa¢ co najmniej
5-minutowa przerwe miedzy ich podaniem. Jesli podczas zakraplania produktu leczniczego stosuije sig uci$nigcie kanatu nosowo-tzowego lub zamknigcie powiek przez 2 minuty, wehtanianie ogélnoustrojowe jest
zmniejszone. Moze to ograniczy¢ ogdinoustrojowe dziatanie produktu oraz zwigkszy¢ jego dziatanie miejscowe. 6. PRZECIWWSKAZANIA: Produkt leczniczy Xalacom jest przeciwwskazany u pacjentow z:
chorobami przebiegajacymi z nadreaktywnoscia oskrzeli, w tym astma oskrzelowa, astma oskrzelowa w wywiadzie, ciezka przewlekta obturacyjng chorobg ptuc; bradykardia zatokowa, zespotem chorego wezta
zatokowego, blokiem wezta zatokowo-przedsionkowego, blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego lub trzeciego stopnia niekontrolowanym za pomoca rozrusznika serca, jawna niewydolno$cia serca,
wstrzasem kardiogennym; nadwrazliwoscia na substancie czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, 7. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:
Dziatania ogélne Tak jak inne stosowane miejscowo leki okulistyczne, produkt leczniczy Xalacom moze sig wchtania¢ do krwiobiegu. Tymolol - zwigzek, ktory nalezy do B-adrenolitykow moze wywotywac rézne
rodzaje dziatan niepozadanych, podobnie jak podawane droga ogolng produkty lecznicze blokujace receptory B-adrenergiczne, w tym reakcje zwiazane z uktadem sercowo-naczyniowym i ptucnym. Czesto$¢
wystepowania ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym do oka jest mniejsza niz po podaniu ogdlnym. Zaburzenia serca Pacjenci cierpiacy na choroby uktadu sercowo-naczyniowego
(np. choroba wieficowa, zespot Prinzmetala i niewydolno$¢ serca) oraz niedociénienie tetnicze, leczeni B-adrenolitykami powinni by¢ poddani krytycznej ocenie oraz nalezy u nich rozwazy¢ terapig z
wykorzystaniem innych substancji czynnych. Pacjenci z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego powinni by¢ monitorowani pod katem wystapienia objawéw pogorszenia tych choréb i dziatan niepozadanych. Z
powodu negatywnego wptywu na przewodnictwo, 3-adrenolityki nalezy podawa¢ z ostroznoscia u pacjentéw z blokiem serca pierwszego stopnia. Po zastosowaniu tymololu donoszono o wystepowaniu objawow
ze strony serca oraz rzadko zgondw w wyniku niewydolnosci serca. Zaburzenia naczyniowe U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami krazenia obwodowego (np. cigzka posta¢ choroby Raynauda lub zespotu
Raynauda), nalezy zachowa¢ odpowiednie $rodki ostrozno$ci. Zaburzenia uktadu oddechowego Po podaniu do oka niektérych B-adrenolitykéw donoszono o wystepowaniu objawéw ze strony uktadu
oddechowego, w tym zgonéw w wyniku nagtego skurczu oskrzeli u pacjentéw z astma. Xalacom nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentéw z tagodna i (lub) umiarkowana postacia przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc (POChP) i jedynie w przypadku, gdy korzysci przewyzszaja potencijalne ryzyko. Hipoglikemia/cukrzyca Beta-adrenolityki nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw narazonych na wystapienie
samoistnej hipoglikemii lub chorych na cukrzyce (szczegélnie tych z nieodpowiednio kontrolowang cukrzyca), poniewaz moga one maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe ostrej hipoglikemii. Beta-
adrenolityki moga réwniez maskowa¢ objawy nadczynnosci tarczycy. Choroby rogéwki Stosowane do oka B-adrenolityki moga powodowa¢ sucho$¢ oczu. Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac lek u pacjentéw z
chorobami rogéwki. Inne B-adrenolityki U pacjentéw otrzymujacych jednocze$nie ogélnie dziatajace B-adrenolityki, podczas stosowania tymololu moze dojé¢ do nasilenia dziatania zmniejszajacego cisnienie
wewnatrzgatkowe lub znanych dziatan zwigzanych z ogdlnoustrojowa blokada receptoréw B-adrenergicznych. Nalezy $cisle obserwowac takich pacjentow. Nie jest zalecane stosowanie dwéch miejscowo
dziatajacych B-adrenolitykéw Reakcje anafilaktyczne Podczas stosowania 3-adrenolitykéw pacjenci z choroba atopowa w wywiadzie lub z cigzkimi reakcjami anafilaktycznymi wywotanymi przez rézne alergeny w
wywiadzie, mogq by¢ bardziej wrazliwi na powtdrng ekspozycije na alergeny oraz moga wykazywaé brak odpowiedzi na dawki adrenaliny zazwyczaj stosowane w leczeniu reakcji anafilaktycznych. Odwarstwianie
naczyniéwki W wyniku stosowania lekéw zmniejszajacych cisnienie wewnatrzgatkowe (np. tymolol, acetazolamid) obserwowano odwarstwianie naczyniéwki po zabiegach filtracji. Znieczulenie do operacii
Podawane do oka B-adrenolityki moga blokowa¢ dziatanie ustrojowe B-agonistow, takich jak np. adrenalina. Nalezy poinformowa¢ anestezjologa, jesli pacjent otrzymuje tymolol. Jednoczesne stosowanie innych
lekéw Moga wystapi¢ interakcje tymololu z innymi lekami. Inne analogi prostaglandyn Jednoczesne stosowanie dwoch lub wiecej prostaglandyn, analogéw prostaglandyn lub pochodnych prostaglandyn nie jest
zalecane Zmiana pigmentacii teczowki Latanoprost moze stopniowo zmienia¢ kolor oczu poprzez zwigkszenie ilosci brazowego pigmentu w teczéwce. Podobnie jak w przypadku stosowania innych produktéw
zawierajacych latanoprost u 16-20% wszystkich pacjentéw leczonych kroplami do oczu Xalacom przez okres do roku, wystepowato nasilenie pigmentacji teczéwki (na podstawie dokumentacii fotograficznej).
Takie dziatanie obserwuije sie przede wszystkim u pacjentow o teczéwkach mieszanego koloru, np. zielono-brazowych, z6tto-brazowych lub niebiesko/szaro-brazowych, a zwiazane jest to ze zwigkszaniem
zawarto$ci melaniny w melanocytach zrebu teczéwki. Zazwyczaj brazowe zabarwienie wokét zrenicy rozprzestrzenia sig koncentrycznie w kierunku obwodu teczéwki, ale zdarza sig, ze cata teczdwka lub tylko jej
czg$¢ staje sie bardziej brazowa. U pacjentéw z jednobarwnymi teczéwkami koloru niebieskiego, szarego, zielonego lub brazowego w okresie dwdch lat obserwacii klinicznych leczenia latanoprostem taka zmiana
byta obserwowana jedynie w pojedynczych przypadkach. Zmiana koloru teczowki jest powolna i przez wiele miesigcy, a nawet lat moze pozostawa¢ niezauwazona. Nie wigze sig ona z zadnymi objawami
niepozadanymi czy zmianami patologicznymi. Po zaprzestaniu leczenia nie obserwuje sie dalszego zwigkszania iloci brazowego pigmentu w teczwce, ale zmiana jej zabarwienia w trakcie leczenia moze by¢
trwata. Znamiona ani plamki obecne na teczéwkach przed leczeniem nie ulegaja zmianom w czasie terapii. Leczenie nie powoduje odktadania sie pigmentu w siatce widkien kolagenowych w kacie przesaczania
oka lub innych miejscach komory przedniej oka. Pacjenci powinni by¢ jednak regularnie badani i jezeli dojdzie do zwigkszenia pigmentacii teczowki oraz w zalezno$ci od stanu klinicznego, mozna rozwazy¢
odstawienie leku. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowa¢ pacjentéw o mozliwo$ci zmiany zabarwienia teczéwki leczonego oka. Leczenie jednego oka moze prowadzi¢ do trwatej heterochromii. Zmiany
dotyczace powiek i rzes W zwigzku ze stosowaniem latanoprostu zgtaszano przypadki ciemnienia skory powiek, ktére moze by¢ odwracalne. Latanoprost moze stopniowo zmienia¢ wyglad rzes i wiosow
mieszkowych powieki leczonego oka; zmiany te obejmuja wydtuzenie, pogrubienie, zmiang zabarwienia i ilosci rzes lub wiosdw oraz nieprawidtowy kierunek wzrostu rzes. Zmiany te ustepuja po zakoriczeniu
terapii. Jaskra Obecnie brak do$wiadczenia w zakresie stosowania latanoprostu w: jaskrze zapalnej, neowaskularnej lub przewlektej zamknietego kata przesaczania, jaskrze z otwartym katem przesaczania 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 przesaczania.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania leku w tych stanach chorobowych do czasu uzyskania kompletnych danych. Opryszczkowe zapalenie rogéwki Latanoprost nalezy stosowa¢ 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, u ktérych
wystepowato w przesztosci nawracajace opryszczkowe zapalenie rogéwki zwiazane ze stosowaniem analogéw prostaglandyn. Obrzek plamki W trakcie leczenia latanoprostem obserwowano obrzek plamki, w tym
réwniez jego torbielowatq postaé. Objaw ten byt wykrywany gtéwnie u pacjentéw z afakia, pseudofakia z przerwana tylng torebka soczewki, jak réwniez u pacjentéw z grupy ryzyka wystapienia obrzeku plamki.
Produkt Xalacom nalezy ostroznie stosowaé u tych pacjentéw. Srodek konserwujacy Produkt Xalacom zawiera benzalkoniowy chlorek, powszechnie stosowany $rodek konserwujacy w produktach okulistycznych.
Zgtaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowaé¢ punktowate zapalenie rogdwki i (lub), toksyczne wrzodziejace zapalenie rogéwki lub podraznienie oka. U pacjentdw z zespotem suchego oka i u pacjentow
ze zmianami dotyczacymi rogowki czeste lub dtugotrwate stosowanie produktu Xalacom wymaga $cistego monitorowania. Stosowanie soczewek kontaktowych Soczewki kontaktowe moga absorbowac
benzalkoniowy chlorek, o ktérym wiadomo, ze moze zmienia¢ zabarwienie migkkich soczewek kontaktowych. Przed podaniem produktu Xalacom nalezy zdja¢ soczewki i natozy¢ je ponownie po uptywie 15 minut
od podania kropli. 8. DZIALANIA NIEPOZADANE: W przypadku latanoprostu, wiekszo$¢ dziatan niepozadanych dotyczy oczu. Na podstawie danych uzyskanych w trakcie fazy rozszerzonej kluczowego badania
klinicznego produktu leczniczego Xalacom, u 16 do 20% pacjentéw wystepowato nasilenie pigmentacii teczéwki, ktére moze by¢ trwate. W badaniu otwartym, oceniajacym profil bezpieczenstwa latanoprostu w
ciagu 5 lat zwigkszona pigmentacja teczowki wystapita u 33% pacjentéw. Inne dziatania niepozadane dotyczace oczu byly najczesciej przemijajace i wystepowaty w czasie zakraplania dawki. W przypadku
tymololu, najpowazniejsze sg ogélnoustrojowe dziatania niepozadane w tym: bradykardia, zaburzenia rytmu serca, zastoinowa niewydolno$¢ serca, skurcz oskrzeli oraz reakcje alergiczne. Tak jak inne stosowane
do oczu produkty lecznicze, tymolol jest wehtaniany do krwiobiegu. Moze powodowa¢ podobne dziatania niepozadane jak obserwowane w trakcie leczenia B-adrenolitykami do stosowania ogélnego. Przypadki
wystapienia uktadowych dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym, sa rzadsze niz w przypadku podania ogdlnoustrojowego. Lista dziatan niepozadanych zawiera dziatania niepozadane obserwowane po
podaniu do oka lekéw z klasy B-adrenolitykéw. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych produktu Xalacom. Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane wedtug
czgstosci wystepowania jak ponizej: bardzo czgsto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych produktu Xalacom Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czgsto: cukrzyca,
hipercholesterolemia. Zaburzenia psychiczne. Czesto: depresja. Zaburzenia ukfadu nerwowego. Czesto: bl glowy. Zaburzenia oka. Bardzo czesto: nasilenie pigmentacji teczéwki. Czesto: bél oczu, podraznienie
oczu (w tym uczucie kiucia, pieczenia, swedzenia, uczucie obecnosci ciata obcego w oczach), choroby rogéwki, zapalenie spojowek, zapalenie powiek, przekrwienie oczu, nieprawidiowe widzenie, choroby
spojowek, zapalenie rogowki, Swiattowstret. Niezbyt czesto: niewyrazne widzenie, zwiekszone tzawienie. Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej. Czesto: nadmierne owtosienie i zaburzenia skory. Niezbyt czesto:
wysypka skorna, $wigd. Dodatkowe dziatania niepozadane, zwiazane ze stosowaniem poszczegdlnych sktadnikéw produktu Xalacom, obserwowane w badaniach Klinicznych, po wprowadzeniu produktu do
obrotu, zgtaszane spontanicznie lub opisywane w literaturze. Dla latanoprostu: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Czesto$¢ nieznana: opryszczkowe zapalenie rogéwki. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto$¢
nieznana: zawroty glowy. Zaburzenia oka. Bardzo czesto: zmiany dotyczace rzes i wioséw pierwotnych na powiekach (zwigkszona dtugos$¢, grubosc, pigmentacja oraz ilos¢ rzes). Czesto: punkcikowate ubytki
nabtonka, sucho$¢ oczu, obrzek powieki. Czesto$é nieznana: obrzek wokot oczu, zapalenie teczéwki, zapalenie btony naczyniowej oka, obrzek plamki, w tym torbielowaty obrzek plamki, zapalenie rogowki, obrzek
rogowki, nadzerki rogéwki, nieprawidtowo skierowane rzgsy co czasami prowadzi do podraznienia oka (trichaisis), torbiel teczowki, $wiattowstret, zmiany w obrebie oczodotéw i powiek skutkujace pogtebieniem
bruzdy powieki, reakcje skorne na powiekach, pojawienie si¢ podwéjnego rzedu rzes na otworach gruczotéw tarczkowych (distichiasis), bliznowaciejace zapalenie spojowek®, ciemnienie skory powiek. Zaburzenia
serca. Niezbyt czesto: niestabilna dtawica piersiowa. Czesto$¢ nieznana: dtawica piersiowa, kotatanie serca. Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia. Czesto$é nieznana: astma,
zaostrzenie astmy, duszno$¢. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Czesto$¢ nieznana: bol migsni, bél stawéw. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Czestos¢ nieznana: bél w klatce
piersiowej. *Moze by¢ potencjalnie zwigzane ze $rodkiem konserwujacym, benzalkoniowym chlorkiem. Dla tymololu (maleinian tymololu, podanie do oka): Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czesto$¢
nieznana: ogolnoustrojowa reakcja alergiczna w tym reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, miejscowa i uogéiniona wysypka, $wiad. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czesto$¢
nieznana: hipoglikemia, zamaskowanie objawdw hipoglikemii. Zaburzenia psychiczne. Czesto$¢ nieznana: utrata pamieci, bezsenno$é¢, depresja, koszmary senne, zmiany zachowania i zaburzenia psychiki, w tym
uczucie zmieszania, halucynacje, niepokéj, dezorientacja, zdenerwowanie. Zaburzenia ukfadu nerwowego. Czesto$¢ nieznana: udar naczyniowy mézgu, niedokrwienie mézgu, zawroty gtowy, zaostrzenie
objawéw przedmiotowych i podmiotowych miastenii, parestezje, bél glowy, omdlenia. Zaburzenia oka. Czesto$¢ nieznana: odwarstwienie naczyniéwki bedace nastepstwem chirurgicznego zabiegu filtracyjnego,
erozja rogowki, zapalenie rogéwki, podwéjne widzenie, zmniejszenie czucia rogéwki, objawy przedmiotowe i podmiotowe podraznienia oka (np. pieczenie, ktucie, swedzenie, 1zawienie, zaczerwienienie), sucho$¢
oczu, opadanie powiek, zapalenie powiek, niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika. Czesto$é nieznana: szumy uszne. Zaburzenia serca. Czesto$¢ nieznana: zatrzymanie akcji serca, niewydolno$¢
serca, blok przedsionkowo-komorowy, zastoinowa niewydolno$¢ serca, bél w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca, bradykardia, obrzeki, kotatanie serca. Zaburzenia naczyniowe. Czesto$¢ nieznana: objaw
chtodnych rak i stop, zmniejszenie cisnienia tetniczego, objaw Raynauda. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Czesto$¢ nieznana: skurcz oskrzeli (gtéwnie u pacjentéw z wczesniej
wystepujacymi zaburzeniami skurczowymi oskrzeli), kaszel, duszno$¢, niedrozno$¢ nosa, obrzek ptucny, niewydolno$¢ oddechowa. Zaburzenia zotadka i jelit. Czgsto$¢ nieznana: bél brzucha, wymioty, biegunka,




uczucie suchosci w jamie ustnej, zaburzenia smaku, niestrawno$¢, nudnosci, zwioknienie pozaotrzewnowe. Zaburzenia skory i tkanki podskarnej. Czesto$¢ nieznana: wysypka, wysypka tuszczycopodobna,
nasilenie objawow tuszczycy, tysienie. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Czesto$¢ nieznana: bol miesni. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi. Czesto$¢ nieznana: zaburzenie czynnosci
seksualnych, zmniejszone libido. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto$¢ nieznana: ostabienie, zmeczenie. U niektdrych pacjentéw ze znacznym uszkodzeniem rogéwki, stosujacych krople do
oczu zawierajace fosforany, zgtaszano bardzo rzadko przypadki zwapnienia rogéwki. 9. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Upjohn EESV Rivium
Westlaan 142 2909 LD Capelle aan den IJssel Holandia. 10. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA ORGANU, KTORY JE WYDAL: Pozwolenie prezesa URPLWMiPB nr 10572.
11. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 12. REFUNDACJA: Urzedowa cena detaliczna za opakowanie: 40,59 zt (2,5 ml), 83,32 zt (3x2,5 ml), maksymalna kwota
doptaty przez pacjenta: 10,14 zt (2,5 ml), 8 zt* (3x2,5 ml). Lek bezptatny dla $wiadczeniobiorcy powyzej 75 roku zycia. Aktualne (09.2021) obwieszczenie Ministra zdrowie w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych znajduje sie na www.mz.gov.pl 13. Niniejsza informacja zostata przygotowana 31.08.2021 r. na podstawie
Charakterystyki Produktu Leczniczego Xalacom zatwierdzonej 8.10.2020 ., z ktéra nalezy sig zapozna¢ przed zastosowaniem leku. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacii nalezy zwrdci¢ sig do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: Pfizer Polska Sp. z o.0. tel 22 335 61 00.
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1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | NAZWA POWSZECHNIE STOSOWANA: Xalatan (latanoprost), 50ug/ml, krople do oczu, roztwér. 2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: 1 ml roztworu kropli do
oczu zawiera 50ug latanoprostu. Jedna kropla zawiera okoto 1,5 mikrogramu latanoprostu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,2mg/ml jest dodany jako $rodek konserwujacy,
sodu diwodorofosforan jednowodny 7,7mg/ml, disodu wodorofosforan bezwodny 1,55mg/ml. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Krople do oczu, roztwér. 4, WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Produkt leczniczy
Xalatan jest wskazany do stosowania u dorostych (w tym oséb starszych) w celu obnizenia podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego. Wskazaniem do jego stosowania jest jaskra otwartego kata oraz
nadcignienie wewnatrzgatkowe. Wskazaniem do stosowania produktu u dzieci i miodziezy jest zwiekszone ciénienie $rodgatkowe oraz jaskra wieku dzieciecego. 5. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA:
Dawkowanie. Osoby doroste (w tym pacjenci w podeszfym wieku). Zalecane jest podawanie 1 kropli do oka lub obydwu oczu, objetych procesem chorobowym, raz na dobe. Optymalny efekt uzyskuje sie podajac
produkt Xalatan wieczorem. Nie nalezy podawa¢ produktu Xalatan czesciej niz raz na dobe, poniewaz stwierdzono, ze czgstsze podawanie zmniejsza dziatanie obnizajace cisnienie wewnatrzgatkowe. W
przypadku pominiecia jednej dawki, nalezy kontynuowa¢ leczenie podajac kolejng zaplanowang dawke. Dzieci i mfodziez. Produkt leczniczy Xalatan, krople do oczu, roztwér moze by¢ podawany dzieciom i
miodziezy wedtug tego samego schematu dawkowania co u oséb dorostych. Brak danych dotyczacych stosowania produktu Xalatan u noworodkéw urodzonych przedwcze$nie (urodzonych przed 36 tygodniem
cigzy). Dane na temat stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 1 roku (4 pacjentéw) sg ograniczone. Sposéb podawania. Tak jak w przypadku wszystkich kropli do oczu, w celu ograniczenia wchtaniania
substancji czynnej do krwioobiegu, zaleca sig ucisnigcie worka spojowkowego w przysrodkowej czesci kata szpary powiekowej (punktowy ucisk) przez minute. Ucisk powinien nastapi¢ natychmiast po wkropleniu
kazdej kropli. Przed podaniem kropli do oczu, nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe. Soczewki moga by¢ zatozone po uptywie 15 minut. Jezeli stosowany jest wiecej niz jeden miejscowy produkt leczniczy
okulistyczny, nalezy je poda¢ po co najmniej 5-minutowej przerwie. 6. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na latanoprost lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. 7.
SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Produkt Xalatan moze stopniowo zmienia kolor oka poprzez zwiekszenie ilosci brazowego pigmentu w teczowce. Przed
rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac pacjentéw o mozliwosci trwatej zmiany zabarwienia oka. Leczenie jednego oka moze prowadzi¢ do trwatej heterochromii. Takie dziatanie obserwowane byto przede
wszystkim u pacjentow o teczéwkach koloru mieszanego, np. niebiesko-brazowych, szaro-brazowych, zétto-brazowych i zielono-brazowych. W przebiegu badan z zastosowaniem latanoprostu poczatek zmian
miat miejsce przewaznie w czasie pierwszych 8 miesiecy leczenia, rzadko w drugim lub trzecim roku, ale nigdy po uptywie czterech lat leczenia. Zmiana pigmentacji teczéwki zmniejsza si¢ z czasem i stabilizuje
sie w okresie 5 lat. Zwiekszenie pigmentacji nie byto oceniane przez okres diuzszy niz 5 lat. W otwartym, trwajacym 5 lat badaniu bezpieczenstwa stosowania latanoprostu, zmiana zabarwienia teczéwki wystapita
u 33% pacjentéw. Zmiana koloru teczowki jest w wigkszosci przypadkéw nieznaczna i czesto niezauwazalna klinicznie. Czesto$¢ jej wystepowania wérdd pacjentéw o teczéwkach koloru mieszanego wynosi od 7
do 85%, przy czym wystepuje najczesciej u 0s6b z z6tto-brazowym zabarwieniem teczéwki. U pacjentéw z jednorodnym niebieskim zabarwieniem oczu nie obserwowano zadnych zmian, natomiast u pacjentéw o
oczach koloru szarego, zielonego lub brazowego zmiany obserwowane byly rzadko. Zmiana koloru jest zwigzana ze zwigkszeniem zawartosci melaniny w melanocytach zrebu teczowki i nie wiaze sig ze
wzrostem iloéci melanocytow. Zazwyczaj brazowe zabarwienie wokot Zrenicy rozprzestrzenia sie koncentrycznie w kierunku obwodu teczowki w leczonym oku, zdarza sig jednak, Ze cata teczowka lub jej cze$¢
staje sie bardziej brazowa. Po zaprzestaniu leczenia nie obserwuje si¢ dalszego nasilania brazowej pigmentacji teczéwki. Do chwili obecnej, na podstawie przeprowadzonych badar klinicznych, nie dowiedziono,
aby zmianie koloru teczéwki towarzyszyty inne objawy lub zmiany patologiczne. Znamiona ani plamki obecne na teczéwce przed leczeniem nie ulegaja zmianom w czasie terapii. W badaniach klinicznych nie
obserwowano odktadania sie pigmentu w siatce wiokien kolagenowych w kacie przesaczania lub innych miejscach komory przedniej oka. W oparciu o piecioletnie do$wiadczenie kliniczne nie stwierdzono zadnych
negatywnych nastepstw zwigkszonej pigmentacji teczowki. Leczenie produktem Xalatan moze by¢ kontynuowane w przypadku wystapienia tego objawu. Pacjenci powinni by¢ jednak regularnie badani i jezeli stan
kliniczny tego wymaga, nalezy przerwa¢ leczenie produktem Xalatan. Do$wiadczenie kliniczne dotyczace stosowania latanoprostu w jaskrze przewlektej zamknietego kata, jaskrze z otwartym katem, u pacjentéw
z pseudofakia, oraz jaskrze barwnikowej jest ograniczone. Brakuje obserwacji klinicznych dotyczacych stosowania produktu Xalatan w jaskrze zapalnej i neowaskularnej lub w stanach zapalnych oka. Xalatan nie
ma lub ma niewielki wptyw na zrenice, ale nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania produktu podczas ostrych napadow jaskry z zamknigtym katem. W zwiazku z tym, nalezy zachowa¢ ostrozno$é podczas
podawania produktu w tych stanach chorobowych do czasu uzyskania wigkszej ilosci danych klinicznych. Dane z badan dotyczacych stosowania produktu Xalatan w okresie okotooperacyjnym po usunigciu zaémy
sg ograniczone. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac produkt Xalatan u tych pacjentéw. Produkt leczniczy Xalatan nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw, u ktérych wystapito w przeszto$ci opryszczkowe
zapalenie rogéwki. Nalezy unika¢ stosowania u pacjentéw z obecnie wystepujacym opryszczkowym zapaleniem rogéwki oraz u pacjentéw cierpigcych na nawracajace opryszczkowe zapalenie rogowki w
szczegdlnosci zwigzane ze stosowaniem analogéw prostaglandyn. Istniejg doniesienia o wystepowaniu obrzgku plamki, gtéwnie u pacjentéw z afakia, pacjentéw z pseudofakig z przerwana tylng torebka soczewki
lub soczewkami implantowanymi do komory przedniej oka, lub tez u pacjentéw ze znanym ryzykiem torbielowatej postaci obrzeku plamki (takimi jak retinopatia cukrzycowa i niedrozno$¢ zyly siatkowki). Nalezy
zachowat ostrozno$¢ podczas stosowania produktu Xalatan u pacjentéw z afakia, pseudofakia z przerwana tylng torebka soczewki lub soczewkami implantowanymi do komory przedniej oka, lub tez u pacjentéw
z grupy ryzyka wystapienia torbielowatej postaci obrzgku plamki. Xalatan powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentéw ze stwierdzonymi skfonnosciami do wystepowania zapalenia
teczowki/zapalenia btony naczyniowej oka. Istnieja ograniczone do$wiadczenia w zakresie stosowania produktu Xalatan u pacjentéw z astma oskrzelowa, chociaz zgtaszano wystapienie przypadkéw zaostrzenia
objawow astmy i (lub) dusznosci po wprowadzeniu produktu do obrotu. Nalezy zatem zachowa¢ ostrozno$é w leczeniu tych pacjentéw do czasu uzyskania wystarczajacych danych. Obserwowano zmiang
zabarwienia skory w okolicy okotooczodotowej, przy czym w wigkszosci przypadkéw objaw ten byt zgtaszany przez pacjentéw pochodzacych z Japonii. Dane do$wiadczalne wskazuja, ze zmiana zabarwienia
skory w okolicy oczodotowej nie byta trwata i w niektorych przypadkach ustepowata w trakcie dalszego leczenia produktem Xalatan. Latanoprost moze stopniowo zmienia¢ wyglad rzes i wioséw mieszkowych
powieki leczonego oka i jego okolicy, a zmiany te obejmuja wydtuzenie, pogrubienie, zmiane zabarwienia i ilosci rzes lub wioséw oraz nieprawidtowy kierunek wzrostu rzes. Zmiany te ustepuja po zakonczeniu
terapii. Srodek konserwujacy Produkt Xalatan zawiera benzalkoniowy chlorek, powszechnie stosowany rodek konserwujacy w produktach leczniczych, okulistycznych. Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma
réznic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazuja silniejszq reakcje na bodzce niz oczy oséb dorostych. Podraznienie moze mie¢ wptyw
na leczenie u dzieci. Zgtaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowaé podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wptywa¢ na film tzowy i powierzchnig rogéwki. Benzalkoniowy chlorek
nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniem rogéwki. Pacjentéw leczonych diugotrwale nalezy kontrolowac. Soczewki kontaktowe Ze wzgledu na fakt, ze benzalkoniowy
chlorek moze by¢ absorbowany przez soczewki kontaktowe, przed podaniem produktu Xalatan nalezy je zdja¢. Soczewki mozna natozy¢ ponownie po uptywie 15 minut od podania kropli . Dzieci i mtodziez Dane
dotyczace skuteczno$ci i bezpieczeristwa stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 1 roku (4 pacjentow) sg bardzo ograniczone Brak danych dotyczacych stosowania produktu u noworodkéw przedwcze$nie
urodzonych (urodzonych przed 36 tygodniem ciazy). U dzieci w wieku od 0 do 3 lat z jaskra pierwotng wrodzong (ang. Primary Congenital Glaucoma), leczenie chirurgiczne (np. trabekulotomia, goniotomia)
pozostaje leczeniem pierwszoplanowym. Nie ustalono profilu bezpieczenstwa diugoterminowego stosowania leku u dzieci. 8. DZIALANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa. Najcze$ciej
obserwowano reakcje niepozadane zwiazane z narzadem wzroku. W otwartym, 5-letnim badaniu dotyczacym bezpieczeristwa stosowania latanoprostu, u 33% pacjentéw wystapita zmiana pigmentacji teczowki.
Inne reakcje niepozadane zwiazane z narzadem wzroku byly najczesciej przemijajace oraz wystepowaty w trakcie podania. Zestawienie dziafan niepozadanych. Reakcje niepozadane pogrupowano wedtug
nastepujacych czestosci: bardzo czesto (21/10), czgsto (= 1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Rzadko: opryszczkowe zapalenie rogowki*§. Zaburzenia ukfadu nerwowego. Niezbyt czesto: bol glowy*; zawroty glowy*.
Zaburzenia oka. Bardzo czesto: zwigkszenie pigmentacii teczéwki; tagodne do umiarkowanego przekrwienie spojowek; podraznienie oka (uczucie pieczenia, chropowato$ci, swedzenia, kiucia i wrazenie
obecnoéci ciata obcego w oku); zmiany dotyczace rzes i wioséw pierwotnych na powiekach (wydtuzenie, pogrubienie, ciemnienie i zwigkszenie ilosci). Czesto: punkcikowate zapalenie rogéwki, w wigkszosci
bezobjawowe; zapalenie powiek; bol oka; Swiattowstret; zapalenie spojowek*. Niezbyt czesto: obrzek powiek; sucho$¢ oczu; zapalenie rogéwki*; zaburzenia widzenia; obrzek plamki, w tym torbielowaty obrzek
plamki*; zapalenie btony naczyniowej oka*. Rzadko: zapalenie teczéwki*; obrzek rogéwki*; erozja rogowki; obrzek oczodotowy; zmiany kierunku wyrastania rzes*; dwurzedowos$¢ rzes; torbiel teczOwki*s;
miejscowe reakcje skorne powiek; ciemnienie skory powiek; pseudopemfigoid*§. Bardzo rzadko: zmiany w obrebie oczodotow i powiek skutkujace pogtebieniem bruzdy powiekowej. Zaburzenia serca. Niezbyt
czesto: diawica piersiowa; kotatanie serca*. Bardzo rzadko: niestabilna dtawica piersiowa. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia. Niezbyt czesto: astma*, duszno$c¢*. Rzadko: zaostrzenie
astmy. Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Niezbyt czesto: wysypka. Rzadko: $wiad. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Niezbyt czesto: bol migsni*; bol stawow*. Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania. Niezbyt czesto: bél w klatce piersiowej. *Dziatania niepozadane zgtoszone po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. §Czestos¢ dziatan niepozadanych oszacowana zgodnie z ‘Zasadg
3”. U niektorych pacjentéw ze znacznym uszkodzeniem rogéwki, stosujacych krople do oczu zawierajace fosforany, zgtaszano bardzo rzadko przypadki zwapnienia rogoéwki. Opis wybranych dziatan
niepozadanych. Brak informacii. Dzieci i miodziez W dwach krétkich badaniach klinicznych (< 12 tygodni), przeprowadzonych u 93 (25 i 68) dzieci i mtodziezy, profil bezpieczenstwa byt zblizony do profilu
bezpieczenstwa u pacjentéw dorostych. Nie zaobserwowano nowych dziatan niepozadanych. Profile bezpieczenstwa stosowania leku przez krétki okres w réznych populacjach dzieci i mfodziezy takze byty
zblizone. Dziatania niepozadane wystepujace czesciej w populacji dzieci i mfodziezy w poréwnaniu z populacjg 0s6b dorostych to: zapalenie nosogardzieli oraz goraczka. 9. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Holandia 10. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA ORGANU, KTORY JE WYDAL: Pozwolenie Prezesa
URPLWMIiPB nr 4118. 11. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 12. REFUNDACJA: Urzedowa cena detaliczna za opakowanie: 37,23 zt (2,5 ml), 95,40 zt (3x2,5
ml), maksymalna kwota doptaty przez pacjenta: 6,78 zt* (2,5 ml), 8 zt* (3x2,5 ml). Lek bezptatny dla $wiadczeniobiorcy powyzej 75 roku zycia. *Aktualne (09.2021) obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych znajduje sie na www.mz.gov.pl 13. Niniejsza informacja zostata przygotowana dnia
31.08.2021 na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Xalatan zatwierdzonej 08.10.2020. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacii nalezy zwrdci¢ sie do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego: Pfizer Polska Sp. z 0.0. tel. 22 335 61 00




	Xalacom_AbPI_Rx_PL
	Xalatan_AbPI_Rx_PL

