Sp. zn. sukls23842/2023
Piibalova informace: Informace pro pacienta
Xaloptic Combi 0,05 mg/ml + 5,0 mg/ml o¢ni kapky, roztok

Latanoprostum/Timololum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému l1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalove
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Xaloptic Combi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Xaloptic Combi pouZivat
3. Jak se pripravek Xaloptic Combi uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Xaloptic Combi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Xaloptic Combi a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Xaloptic Combi je kombinaci dvou léCivych latek, latanoprostu a timololu, pfispivajicich ke
snizovani nitroo¢niho tlaku, pfi¢emz tohoto cile kazda z latek dosahuje jinym mechanizmem plisobeni.
Timolol patii do skupiny 1éciv znamych jako ,beta-blokatory* a snizuje nitroocni tlak tak, ze snizuje
pritok tekutiny dovnitt oka. Latanoprost snizuje tlak tim, Ze zvySuje prirozeny odtok tekutiny z oka.

Pripravek Xaloptic Combi se pouziva ke snizovani zvySeného nitroo¢niho tlaku (nazyvaného nitroo¢ni
hypertenze) a k 1éceni glaukomu (neboli zeleného zakalu).

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Xaloptic Combi uZivat

NepouZivejte Xaloptic Combi

- jestlize mate v soucasnosti nebo jste mél(a) v minulosti dychaci potize, jako astma nebo tézky
chronicky obstrukéni zanét pradusek (t€zké plicni onemocnéni, které mtize zptisobovat dusnost,
dychaci potize poptipadé dlouhodoby kasel);

- pokud trpite srde¢nim onemocnénim, jako je srde¢ni selhani, nebo poruchami srde¢niho rytmu;

- jestlize jste alergicky(4) na latanoprost, timolol, betablokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste ve v€ku do osmnacti let.

Pokud se Vas kterakoliv z vyse uvedenych skutecnosti tyka, ptipravek Xaloptic Combi nepouZivejte,
dokud se o takovém pouzivani neporadite se svym lékatem.



Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim tohoto pfipravku, informujte prosim svého lékare, jestlize jste mél(a) v minulosti nebo
mate v soucasnosti
- koronamni onemocnéni srdce (ptiznaky mohou zahrnovat bolest na hrudi, dusnost nebo
uzkost), srdecni selhani, nizky krevni tlak
- poruchy srdecni frekvence, jako napt. pomaly srdecni tep
- dychaci potize, astma nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc
- Spatny krevni obéh (jako napt. Raynaudova nemoc nebo Raynaudtv syndrom)
- cukrovku, protoze latanoprost a timolol mtize maskovat projevy a zndmky nizké hladiny
cukru v krvi
- zvySenou Cinnost $titné zlazy, protoZe latanoprost a timolol miize maskovat projevy a
znamky této zvySené ¢innosti
- virovou infekci oka zplisobenou virem herpes simplex (HSV)
- jakoukoliv operaci oka (vCetn& operace Sedého zdkalu) nebo jste prodélal(a) operaci
jakoukoliv operaci oka v minulosti
- o¢ni potiZe (jako napt. bolest oka, podrazdéni oka, zanét oka nebo rozmazané vidéni)
- suché oCi
- nosite kontaktni ¢ocky. Pfesto miizete pouzivat Xaloptic Combi, ale fidte se pokyny pro
uzivatele kontaktnich Coc¢ek
- anginu pectoris (zejména typ nazyvany Prinzmetalova angina)
- zavazné alergické reakce, jejichz 1éCba obvykle vyzaduje 1écbu v nemocnici.

Jestlize trpite n€jakym onemocnénim srdce, bude se mozna Vas oSetiujici 1ékar chtit pred zahajenim
podavani téchto o¢nich kapek presvédcit, ze je VAS zdravotni stav pod kontrolou. Lékat bude mozna
chtit, abyste se béhem uzivani ptipravku Xaloptic Combi podrobil(a) dal§im specialnim vySetfenim
srdce a krevniho ob¢hu.

Jestlize mate tu ¢ast oka, které se fika duhovka, zabarvenu nékolika barvami, napt. modro/Sedé-hnédou,
zeleno-hnédou nebo Zluto-hnédou, zjistite, ze se Vam bude pomalu a postupné barva duhovky ménit
tak, ze bude vice hnédnout. Zmény u ¢isté modrych, sedych, zelenych nebo hnédych oc¢i byvaji vzacné.
Hnédnuti duhovek s kombinovanymi barvami probiha pomalu a je patrné az po meésicich nebo letech
uzivani. Pokud pouzivate ptipravek Xaloptic Combi pouze u jednoho oka, mize to vést k tomu, ze
budete mit kazdé oko jiné barvy. Pfechod barev neni nebezpe¢ny, bude vsak patrné trvaly.

Pokud jsou barevné ¢asti Vasich o¢i smiSené nebo pokud zjistite hnédnuti duhovky oci, informujte o
tom svého oSetiujiciho 1ékare.

Informujte svého 1ékate, Ze pouzivate Xaloptic Combi pted chirurgickym zékrokem (operaci), protoze
latanoprost a timolol miiZze zménit t¢inek nékterych 1€kl pouzivanych v pribéhu anestezie (narkozy).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Xaloptic Combi

Xaloptic Combi mutize ovliviiovat nebo byt ovlivnény dalsimi 1éky, které uzivate, véetné ostatnich o¢nich
kapek k 1é¢bé glaukomu. Informujte svého I€kare, jestlize uzivate nebo se chystate uzivat 1éky urcené
ke snizeni krevniho tlaku, na srdce nebo léky k 1écbé cukrovky.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Porad’te se se svym oSetfujicim 1ékarem, jestlize uzivate néktery z nize uvedenych 1€kt nebo dokonce

nékolik z nich:

- Dblokatory kalciovych kanalti (napf. nifedipin, verapamil nebo diltiazem) casto uzivané k léceni
vysokého krevniho tlaku, anginy pectoris, abnormalit srdeéniho rytmu nebo Raynaudova
syndromu;

- digoxin, 1ék uZivany ke zlepSeni zdravotniho stavu pfi srdecnim selhani nebo k 1écbé srdecnich
arytmii;



- chinidin (pouzivany k 1é¢b¢ srde¢nich onemocnéni a nékterych typ malarie);

- klonidin, 1ék uzivany k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku;

- jiné beta-blokatory (napf. jiné pfipravky obsahujici timolol, at’ uz peroralni nebo o¢ni), které patii
do stejné skupiny 1¢ki jako timolol a mohly by mit a jejich Gi€inky by se mohly scitat;

- léky k 1é€bé cukrovky;

- lék usnadiujici moceni nebo zlepsujici fungovani stiev;

- lék snizujici otok sliznic (pfi ucpaném nose);

- lék k 1éceni astmatu obsahujici adrenalin;

- léky proti depresi znamé jako fluoxetin a paroxetin;

- prostaglandiny, analogy prostaglandinti nebo derivaty prostaglandini.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Nepouzivejte Xaloptic Combi kdyz jste t€hotna, pokud to nepovazuje V4s lékar za nezbytné.
Nepouzivejte Xaloptic Combi, jestlize kojite. Latanoprost a timolol mtze piechazet do matefského
mléka.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha stroji
Mozné vedlejsi t€¢inky napt. rozmazané vidéni, mohou ovlivnit schopnost fidit a / nebo obsluhovat
stroje. Pokud budete mit n¢jaké problémy, porad'te se se svym Iékafem.

Xaloptic Combi obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfaty

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 0,2 mg benzalkonium-chloridu v jednom mililitru. Benzalkonium-
chlorid mize byt vstiebdn mekkymi o¢nimi coCkami a mize ménit jejich barvu. Pfed podanim tohoto
1é¢ivého piipravku vyjmeéte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid mtze zptsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prithledna vrstva v ptedni ¢asti oka). JestliZe se po podani tohoto ptipravku
objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého lékate.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 6,39 mg monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného a 2,89 mg
hydrogenfosfore¢nan sodny v jednom mililitru (celkové fosfatt 6,345 mg/ml). Pokud trpite zavaznym
poskozenim rohovky (pruhledné vrstvy v predni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi vzacnych piipadech
zpusobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni vapniku béhem 1écby.

3.  Jak se pripravek Xaloptic Combi uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékare. Porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem, kdyz si nejste jisty(4), jak mate pripravek pouzivat.

Obecné informace
Doporucend davka ptipravku Xaloptic Combi je jedna kapka do postizeného oka (o¢i) jednou denné.

Pokud pouzivate soucasné s piipravkem Xaloptic Combi jesté jiné o¢ni kapky, dodrzte mezi vkapnutim
jednotlivych ptipravki odstup nejméné péti minut.

V ptipadé vynechani davky pockejte az do doby, kdy se ma pouzit dal$i davka. Nenahrazujte
vynechanou davku tak, Ze si kapnete do oka/o¢i davku navic.

Navod k pouZziti
Dodrzenim nasledujicich krokt zajistite, ze se bude piipravek Xaloptic Combi aplikovat spravnym
zpisobem:



1. Pred pouzitim o¢nich kapek si umyijte ruce.
2. Odstraiite bezbarvy ochranny kryt s , kiidélky*.
3. Odsroubujte vicko.
4. Spickou ukazovacku lehce stahnéte dolni vicko oka, do kterého budete kapat.
Obrazek 1
5. Kapatko lahvicky ptiblizte k 1é€enému oku a lehce stisknéte tak, abyste do oka vkapli jednu
kapku.
6. Zasroubujte vicko zpét na lahvicku.
7. Po vkapnuti Xaloptic Combi stisknéte prstem vnitini o¢ni koutek proti nosu na 2 minuty. To
pomuze, aby se latanoprost a timolol nedostali do celého téla.
P
Obrazek 2

Kdybyste snad nechténé aplikovali vice pripravku Xaloptic Combi, nez mate predepsano, obrat’te se
vzdy na svého oSetfujiciho 1ékafe nebo zdravotnické zatizeni.

Déti
U déti a dospivajici mladeze je s aplikaci pripravku Xaloptic Combi malo zkuSenosti.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Xaloptic Combi, nez jste mél(a)

Na lékare se obrat’te okamzitg, jestlize jste pripravku Xaloptic Combi pouzil(a) vétsi mnozstvi, nez jste
m¢l(a), nebo jestlize jste piipravek Xaloptic Combi nechténé pozil(a) Gsty. Pokud vkapnete piili§ mnoho
kapek, muze se objevit lehké podrazdéni oka. O¢i mohou slzet a zCervenat.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Xaloptic Combi
Pokracovat s obvyklou davkou v obvyklou dobu. Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil
vynechanou davku. Porad’te se se svym lé¢kaiem nebo lékarnikem, pokud si nejste jisti.

4.  Mozné nezadouci ucinky

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

Obvykle muzete pokracovat v 16¢bé, kdyz nezadouci ucinky nejsou zavazné. Pokud Vas nékteré
nezéadouci ucinky znepokojuji, informujte o tom svého lékare. Neukoncujte 1écbu, aniz byste se
poradil(a) s 1ékatfem. Nize jsou uvedeny znamé nezadouci u¢inky piipravku Xaloptic Combi.



Nejvyznamnéjs$im nezadoucim ucinkem je mozZnost postupné, trvalé zmény barvy oka. Dale muze
ptipravek Xaloptic Combi vyznamné ovlivnit funkci Vaseho srdce. Zaznamenate-li zmény srde¢niho
rytmu nebo funkce, porad’te se se svym lékafem a sdélte mu, Ze pouzivate pripravek Xaloptic Combi.

Nezadouci u¢inky pii pouzivani piripravku Xaloptic Combi

Velmi ¢asté (postihuji vice neZ 1 pacienta z 10):

- postupnd zména barvy oka/o¢i spocivajici ve zvySeni hnédého pigmentu v barevné ¢asti oka,
zvané duhovka. Pokud mate smiSenou barvu oka/oci (tj. modrohnédou, Sedohnédou,
zelenohnédou nebo zlutohnédou), spise zaznamenate tuto zmeénu, nez kdyz je barva Vaseho
oka/o¢i jednobarevna (modrd, zelena nebo hnéda). K této zmén€ mize dojit v prubehu nékolika
let a mlze byt trvala. Tyto zmény mohou byt vyrazngjsi, 1é¢ite-li pouze jedno oko. Tato zména
oka/o¢i nezptisobuje zadné dalsi potize. Zména barvy oka se po ukonceni 1é¢by dale neméni.

Casté (postihuji méné nez 1 pacienta z 10):
- podrazdeéni oka (bodani, svédéni nebo paleni oka, mtizete mit pocit pisku nebo jiného ciziho
télesa v oku/ocich) a bolest oka.

Méné Casté (postihuji méné nez 1 pacienta ze 100):

- bolest hlavy

- zarudnuti oka, zanét oka (konjunktivitida), rozmazané vidéni, slzeni, zanét ocnich vicek,
podrazdéni nebo poskozeni povrchu oka

- kozni vyrazky nebo svédéni (pruritus).

Jiné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako jiné piipravky podavané do oci se pripravek Xaloptic Combi (latanaprost a timolol)

vsttebava do krve. Cetnost nezadoucich ucinkl po pouziti o¢nich kapek je nizsi, nez pokud se 1éCiva
podavaji napf. usty nebo injekéne.

U nékterych pacientli se mohou objevit nezadouci u€inky, které sice nebyly pozorovany u piipravku
Xaloptic Combi, ale byly pozorovany u jednotlivych slozek (latanoprostu a timololu).

Uvedené nezadouci ucinky zahrnuji reakce pozorované v ramci skupinovych G¢inkd betablokatord
(napft. timolol) pouzivanych k 1écbé o¢nich potizi:

- rozvoj virové infekce oka zptisobené virem herpes simplex

- generalizované alergické reakce zahrnujici otok podkozi, ktery se mize objevit v oblastech, jako
jsou obli¢ej a koncetiny, a mize zptsobit blokadu dychacich cest, coz mize vést k potizim s
polykanim nebo dychanim; koptivku nebo svédici vyrazku, lokalizovanou a generalizovanou
vyrazku, svédéni, nahlou tézkou zivot ohrozujici alergickou reakci

- nizkd hladina cukru v krvi

- zévrat

- nespavost, deprese, no¢ni mury, ztrata paméti, halucinace

- mdloby, mozkova piihoda, nedostatecné krevni zasobeni mozku, zhor$eni zndmek a ptiznaki
onemocnéni myasthenia gravis (svalova porucha), neobvyklé pocity, jako mravenceni, a bolest
hlavy

- otok sitnice (makularni edém), tekutinou vyplnéna cysta na duhovce, citlivost na svétlo, vzhled
vpadlého oka (prohloubeni zahybu o¢niho vicka)

- znamky a ptiznaky podrazdéni oka (napft. paleni, bodani, svédéni, slzeni, zarudnuti), zanét oéniho
vicka, zanét rohovky, rozmazané vidéni a odchlipeni vrstvy obsahujici cévy pod sitnici
(cévnatky) po filtratnim vykonu, coz miiZze zptisobit poruchy zraku, snizena citlivost rohovky,
suché oc¢i, poskozeni rohovky, pokles horniho o¢niho vicka (zptisobuje, Ze je oko naptl zaviené),
dvojité vidéni



- ztmavnuti kize kolem o¢i, zmény oc¢nich fas a jemnych chloupkii kolem oka (zvySeni poctu,
prodlouZeni, zesileni a ztmavnuti), zmény sméru rustu o¢nich fas, otok kolem oka, otok
barevnych ¢asti oka (iritida/uveitida), zjizveni povrchu oka

- usni Selest (tinitus)

- angina pectoris, zhor$eni anginy pectoris u pacientl, ktefi jiz maji srde¢ni onemocnéni

- pomala srdecni frekvence, bolest na hrudi, buseni srdce, otoky, zmény rytmu nebo rychlosti
srdecniho tepu, méstnavé srdecni selhani (srdecni onemocnéni s dusnosti a otokem nohou v
disledku zadrzovani tekutin), néktery typ poruchy srde¢niho rytmu, srde¢ni zachvat, srde¢ni
selhani

- nizky krevni tlak, Spatna cirkulace krve zptisobujici necitlivost a bledost prstt, chladné ruce a
nohy

- dusnost, zaZeni dychacich cest v plicich (pfedevsim u pacienti s jiz pfitomnym onemocnénim),
ztizené dychani, kasel, astma, zhorSeni astmatu

- pocit na zvraceni (mén¢ ¢asté), zvraceni (mén¢ Casté), poruchy chuti, porucha traveni, prijem,
sucho v ustech, bolest biicha

- vypadavani vlasd, bild nebo stiibtitd kozni vyrazka (pfipominajici lupénku) nebo zhorSeni
lupénky, kozni vyrazka

- bolest kloubi, bolest svali nezptisobena pohybem, svalova slabost, inava

- sexualni dysfunkce, snizené libido.

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych pripadech zplisobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni
vapniku béhem 1é¢by.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo 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 Combi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Pred prvnim otevienim lahvic¢ky: Uchovavejte a prevazejte chlazené (2 °C - 8 °C).

Po prvnim otevfeni lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, po dobu 28 dnti. Lahvicku
uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Xaloptic Combi obsahuje

- Lécivymi latkami jsou: latanoprost a timolol. Jeden mililitr (1 ml) ptipravku Xaloptic Combi
obsahuje latanoprostum 50 mikrogrami a timololi maleas odpovidajici timololum 5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného; chlorid sodny;
hydrogenfosfore¢nan sodny; benzalkonium-chlorid (konzervacni latka) a ¢isténa voda.

Jedna lahvicka ptipravku Xaloptic Combi obsahuje 2,5 ml o¢nich kapek.

Jak pripravek Xaloptic Combi vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Xaloptic Combi je Ciry, bezbarvy roztok. Dodava se v lahvickach a jedna lahvicka ptipravku
obsahuje 2,5 ml roztoku o¢nich kapek. Lahvicky jsou baleny po jedné.

Velikost baleni

1 lahvicka obsahuje 2,5 ml o¢nich kapek

3 lahvicky, z nichz kazda obsahuje 2,5 ml o¢nich kapek
6 lahvicek, z nichz kazda obsahuje 2,5 ml o¢nich kapek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko

Vyrobce
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko

Jadran - Galenski Laboratorij d.d.
Svilno 20, 51000 Rijeka
Chorvatsko

Tento 1é¢ivy pripravek je ve ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Polsko: Xaloptic Combi
Lotysko: Xalopticom

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 2. 2023



