Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Xalofree Combi, 50 mikrograméw/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Latanoprostum + Timololum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xalofree Combi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xalofree Combi
Jak stosowa¢ lek Xalofree Combi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xalofree Combi

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdPE

1. Co to jest lek Xalofree Combi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xalofree Combi zawiera dwie substancje czynne: latanoprost i tymolol. Latanoprost nalezy do
grupy lekow zwanych analogami prostaglandyn, a tymolol do grupy lekéw zwanych beta-
adrenolitykami. Latanoprost dziata poprzez zwigkszenie odptywu ptynu z gatki ocznej do
krwioobiegu. Tymolol dziata poprzez zmniejszenie ilosci ptynu produkowanego w oku.

Lek Xalofree Combi jest stosowany w celu obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego w oku

U pacjentow z jaskrg z otwartym katem lub u pacjentéw z podwyzszonym ci$nieniem
wewnatrzgaltkowym. Obydwa stany zwigzane sg z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym

i moga wpltywac na jako$¢ widzenia. Lekarz zazwyczaj zaleci stosowanie leku Xalofree Combi, jesli
dziatanie innych lekéw nie byto wystarczajace.

Lek Xalofree Combi jest roztworem sterylnym, ktory nie zawiera konserwantow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xalofree Combi

Kiedy nie stosowa¢é leku Xalofree Combi

o jesli pacjent ma uczulenie na latanoprost, tymolol, beta-adrenolityki lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)
o jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia oddychania, takie jak

astma, cigzkie zaporowe zapalenie oskrzeli (cigzka choroba phuc, ktéra moze powodowaé
sapanie, trudno$ci w oddychaniu i (Iub) dtugotrwaty kaszel)

o jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca lub zaburzenia
rytmu serca

o u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy omowié to z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje lub
wystgpowata w przeszlosci:



o choroba wiencowa (objawami moze by¢ bol w klatce piersiowej lub ucisk, dusznos¢ lub
duszenie), niewydolnos¢ serca, niskie ci$nienie tetnicze krwi,

o zaburzenia czg¢stosci pracy serca, takie jak spowolnienie akcji serca,

o trudno$ci w oddychaniu, astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

o choroby zwigzane ze stabym krazeniem krwi (takie jak choroba Raynauda czy zespot
Raynauda),

o cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe malego
stezenia cukru we krwi,

o nadczynno$¢ gruczotu tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac objawy przedmiotowe
i podmiotowe,

o zaplanowana operacja oczu (w tym operacja zacmy), lub jesli miata ona miejsce w przesztosci,

o problemy z oczami (takie jak bol oczu, podraznienie powierzchni oczu, zapalenie oczu lub
nieostre widzenie),

° sucho$¢ oczu,

o jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe. W dalszym ciggu mozna stosowac lek, jednakze
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg dotyczaca stosowania soczewek kontaktowych zawarta
w punkcie 3,

o dtawica piersiowa (zwtaszcza typu Prinzmetala),

o cigzkie reakcje alergiczne wymagajace leczenia szpitalnego,

o opryszczkowe zapalenie rogéwki w wywiadzie lub opryszczkowe zapalenie rogowki wywotane

przez wirus Herpes Simplex (HSV).

Przed zastosowaniem kropli Xalofree Combi u pacjentéw z chorobami serca lekarz powinien si¢
upewnié, czy choroba serca jest dobrze kontrolowana. Podczas stosowania kropli Xalofree Combi
lekarz moze zleci¢ dodatkowe badanie serca i krazenia.

U pacjentow o teczowkach koloru mieszanego, np. niebiesko-brgzowych, szaro-bragzowych, zielono-
bragzowych, zo6tto-bragzowych moze powoli, stopniowo ulegaé zmianie kolor oka poprzez zwigckszenie
ilosci brazowego pigmentu w teczowce. Zmiany koloru teczowki u pacjentéw z jednorodnym
niebieskim, szarym, zielonym lub brazowym zabarwieniem oczu obserwowane byty rzadko. Zmiana
koloru tgczéwki w kierunku brazowego jest w wiekszosci przypadkdéw powolna i czgsto
niezauwazalna klinicznie przez kilka miesigcy lub lat. Jesli pacjent stosuje krople Xalofree Combi
tylko do jednego oka, moze zaznaczy¢ si¢ roznica w kolorze tgczowek. Zmiana koloru teczowki jest
nieszkodliwa, jednak prawdopodobnie trwata.

Jesli u pacjenta wystepuja teczowki koloru mieszanego lub pacjent zaobserwowat zmiang zabarwienia
teczowek w kierunku koloru bragzowego nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed zabiegami chirurgicznymi nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu kropli Xalofree Combi,
gdyz latanoprost i tymolol moze zmienia¢ dziatanie niektorych lekoéw znieczulajacych.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowa¢ u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Xalofree Combi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach (w tym kroplach do oczu)
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Xalofree Combi moze wptywaé na dziatanie innych lekéw, a inne leki, w tym inne krople do oczu
stosowane w leczeniu jaskry, moga wywiera¢ wptyw na lek Xalofree Combi. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli pacjent stosuje lub zamierza stosowa¢ leki zmniejszajace cisnienie tetnicze Krwi, leki
nasercowe lub leki stosowane w leczeniu cukrzycy.



Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu jednego lub wigcej z nastepujacych lekow:

o lekow blokujacych kanat wapniowy (np. nifedypina, werapamil lub diltiazem), ktore sa

stosowane w leczeniu zwiekszonego ci$nienia krwi, dtawicy piersiowej, zaburzeniach rytmu

serca lub chorobie Raynauda

innych lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca, w tym amiodaronu

digoksyny, leku stosowanego w leczeniu niewydolnosci serca lub zaburzen rytmu serca

chinidyny, leku stosowanego w leczeniu chordb serca i niektorych rodzajow malarii

klonidyny, leku stosowanego w leczeniu zwigkszonego ci$nienia krwi

innych lekow beta-adrenolitycznych (np. leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi,

dlawicy piersiowej, niektorych zaburzen rytmu serca, zawatu serca, niepokoju, migreny, jaskry

czy nadczynnosci tarczycy), ktore naleza do tej samej grupy co tymolol i moga nasila¢ jego

dziatanie

o lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy

o lekoéw utatwiajacych oddawanie moczu (np. guanetydyny) lub normalizujacych prace jelit

o adrenaliny (stosowana w leczeniu zagrazajacych zyciu reakcji alergicznych wywotanych m.in.
przez ukaszenia lub uzadlenia owadow, pokarmy, leki, lateks i inne czynniki)

o lekow przeciwdepresyjnych, takich jak fluoksetyna i paroksetyna

o prostaglandyny, analogi i pochodne prostaglandyn (stosowane do pobudzania i hamowania
skurczéw miesni gladkich, rozszerzenia i zwezenia naczyn krwiono$nych, kontroli ci$nienia
krwi i modulacji stanu zapalnego).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku Xalofree Combi nie nalezy stosowaé w czasie cigzy.

Karmienie piersig
Leku Xalofree Combi nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Latanoprost i tymolol moga
przenika¢ do mleka ludzkiego.

Whplyw na plodnos$é
W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono zadnego wptywu latanoprostu i tymololu na ptodnos¢
samcow lub samic.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Po zastosowaniu leku moze wystapi¢ przez krotki okres nieostre widzenie. Jesli pacjent odczuwa tego
typu dolegliwosci, do czasu ich ustgpienia nie powinien prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac maszyn.

Lek Xalofree Combi zawiera fosforany

Lek zawiera 6,0 mg fosforanow w kazdym mililitrze roztworu. U pacjentéw z cigzkimi uszkodzeniami
przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany moga w bardzo rzadkich przypadkach
spowodowaé w czasie leczenia zmetnienia rogéwki z powodu gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowacé lek Xalofree Combi

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku)
Zalecana dawka to: 1 kropla do chorego oka (oczu) raz na dobe.



Leku nie nalezy stosowa¢ czesciej niz raz na dobe, poniewaz moze to zmniejszaé skutecznosé
leczenia.

Stosowanie soczewek kontaktowych
o Przed podaniem kropli do oka nalezy wyjac¢ soczewki kontaktowe. Soczewki kontaktowe
mozna zatozy¢ ponownie po uptywie 15 minut od uzycia leku Xalofree Combi.

Instrukcja stosowania kropli

Nalezy zastosowac¢ si¢ do ponizszych wskazowek, ktore utatwig wiasciwe stosowanie leku Xalofree

Combi:

1. Umy¢ rece, a nastgpnie wygodnie usigsc lub stangc.

2. Zdja¢ wieczko (rysunek 1.).

3. Umiesci¢ kciuk na naktadce utatwiajacej dozowanie na gorze butelki, a pozostate palce na
podstawie butelki. Trzymac butelke do gory dnem (rysunek 2.). Przed pierwszym uzyciem
nalezy nacisna¢ okoto 10 razy butelke skierowang kroplomierzem do dotu, aby aktywowac
mechanizm pompujacy, az pojawi si¢ pierwsza kropla.

4, Glowe nalezy odchyli¢ do tylu, a nastepnie palcem delikatnie odciagna¢ dolng powieke ku

dotowi, tak by miedzy gatka oczng a powieka utworzyla si¢ ,,kieszonka”.

Przysuna¢ koniec kroplomierza jak najblizej oka, nie dotykajac go.

6. Nacisna¢ naktadke utatwiajaca dozowanie na gorze butelki i podstawe butelki, tak aby tylko
jedna kropla dostata si¢ do oka, nastepnie pusci¢ dolng powieke (rysunek 3.).

7. Zamkna¢ oko, a nastepnie palcem ucisna¢ kacik oka znajdujacy si¢ najblizej nosa (rysunek 4.).
Taki ucisk nalezy zastosowac przez minute, ciagle majac zamknigte oko.

o

8. Jesli to konieczne, w taki sam sposob nalezy wprowadzi¢ krople do drugiego oka.
9. Bezposrednio po uzyciu natozy¢ wieczko na koncoéwke butelki.
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Rysunek 1. Rysunek 2. Rysunek 3. Rysunek 4.

Nalezy otworzy¢ i uzywac tylko jednej butelki leku w danym czasie. Nie nalezy zdejmowac wieczka,
dopoki krople nie s potrzebne.

Nalezy wyrzuci¢ butelke zawierajaca 2,5 ml po uptywie 30 dni od pierwszego otwarcia, a butelke
zawierajaca 7,5 ml po uptywie 90 dni od pierwszego otwarcia, aby zapobiec zakazeniom. Po tym
czasie pacjent powinien uzy¢ nowej butelki.

W celu lepszej kontroli okresu przechowywania kropli po pierwszym otwarciu butelki pacjent
powinien zapisa¢ date otwarcia butelki na kartoniku w miejscu do tego przeznaczonym.

Stosowanie z innymi lekami podawanymi do oka

Jesli lek Xalofree Combi jest stosowany z innymi lekami podawanymi do oka nalezy zachowa¢ odstep
co najmniej pieciu minut pomi¢dzy podaniem kolejnych kropli. Masci do oczu nalezy stosowaé na
koncu.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Xalofree Combi

W przypadku podania wigkszej ilo$ci kropli moze dojs¢ do podraznienia oka i tzawienia oraz
zaczerwienienia oka. Objawy te powinny ustapic, ale jesli pacjent jest zaniepokojony powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

W razie przypadkowego potknigcia leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku potkniecia
duzej ilosci kropli do oczu Xalofree Combi moze wystapié¢ zte samopoczucie, bol brzucha, uczucie
zmgczenia, zaczerwienienie twarzy i zawroty glowy oraz nadmierne pocenie sig.

Pominigcie zastosowania leku Xalofree Combi

W przypadku pominigcia zastosowania kropli o zwyktej porze, nalezy poczeka¢ do czasu kiedy
powinno si¢ przyjac kolejna dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xalofree Combi

Lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, ktéry zdecyduje kiedy nalezy przerwac leczenie.
W razie zamiaru zaprzestania stosowania leku Xalofree Combi, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
prowadzacego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddzialem
ratunkowym najblizszego szpitala jesli u pacjenta wystapia (czesto$¢ nieznana):
e reakcje alergiczne, w tym pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, co moze
spowodowac¢ trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu,
e cigzkie reakcje skorne z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem skory, a takze miejscowa i
uogoblniona wysypka
e udar (objawem moze by¢ nagty i silny bol glowy, ktéremu moga towarzyszy¢ wymioty,
zawroty glowy lub zaburzenia $wiadomosci, a takze zaburzenia rownowagi),
e zatrzymanie akcji serca.

Ponizej wymieniono znane dzialania niepozadane wystgpujace po zastosowaniu leku zawierajacego
jako substancje czynne latanoprost i tymolol. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jednym z dziatan niepozadanych jest mozliwo$¢ wystapienia stopniowej, trwatej zmiany koloru oczu.

Xalofree Combi moze spowodowac powazne zmiany pracy serca. Nalezy poinformowac lekarza, jesli

pacjent zaobserwuje zmiany zwigzane z czesto$cig akcji serca lub pracg serca oraz poinformowac go o
stosowaniu tego leku.

Znane dziatania niepozadane, ktore mogg Wystapi¢ po zastosowaniu tego leku:

Bardzo czesto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

e Stopniowa zmiana koloru oczu zwigzana ze zwickszeniem ilosci brazowego pigmentu w barwnej
czesci oka zwanej teczowka. U pacjentdw, u ktorych zabarwienie tgczéwki jest mieszaning
koloréw (takich jak niebiesko-brazowy, szaro-brazowy, zotto-brazowy czy zielono-brazowy),
mozna znacznie czgsciej zauwazy¢ te zmiany niz u osoby z oczami o jednolitym kolorze
(niebieskim, szarym, zielonym lub bragzowym). Zmiany koloru oczu mogg si¢ rozwija¢ przez
kilka lat. Zmiana koloru oczu moze by¢ trwata i znacznie bardziej widoczna, jesli leczeniu lekiem
Xalofree Combi poddawane jest tylko jedno oko. Zmiana koloru oczu wydaje si¢ by¢
nieszkodliwa. Po przerwaniu stosowania tego leku zmiana koloru oczu nie postepuje.



Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

e  bol oczu, podraznienie oczu (W tym uczucie ktucia, pieczenia, swedzenia lub uczucie obecnosci
ciata obcego w oku)

e choroby rogowki (rogowka jest pierwsza warstwa oka, przez ktora $wiatto wnika do wnetrza

oka), w tym zapalenie rogowki

zapalenie spojowek i inne choroby spojowek, zapalenie powiek, przekrwienie oczu

nieprawidlowe widzenie, nadwrazliwo$¢ na §wiatto (Swiattowstret)

bol glowy

duze stgzenie cukru we krwi (cukrzyca)

duze stgzenie cholesterolu we krwi,

depresja

nadmierne owtlosienie i zaburzenia skory.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):
e niewyrazne widzenie, nasilone lzawienie
e  wysypka skorna i (lub) swiad.

Inne dzialania niepozadane

Podobnie jak inne leki stosowane do oczu, lek Xalofree Combi (latanoprost z tymololem) wchtania si¢
do krwiobiegu. Czesto$¢ dziatan niepozadanych po zastosowaniu kropli do oczu jest mniejsza niz

w przypadku lekéw podawanych doustnie lub dozylnie.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu poszczegdlnych
sktadnikow tego leku (latanoprostu i tymololu), i dlatego moga rowniez wystapi¢ po zastosowaniu
leku Xalofree Combi. W$roéd wymienionych dziatan niepozadanych sa rowniez dziatania
obserwowane podczas stosowania lekéw beta-adrenolitycznych (np. tymololu) w leczeniu choréb
OCzU.

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
e  zmiany rzes i wlosow pierwotnych na powiekach (zwigkszona ilo$é, dtugosé, grubosé
i ciemnienie).

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
e  podraznienie lub uszkodzenie powierzchni oka, sucho$¢ oczu, obrzek powieki.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentdw):

e niestabilna dtawica piersiowa (b6l w klatce piersiowej wywotany wysitkiem fizycznym lub
stresem), pogorszenie dlawicy piersiowej u 0osob z istniejaca chorobg serca

e nudnosci, wymioty.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

e rozwinigcie si¢ zapalenia oka spowodowanego zarazeniem wirusem opryszczki pospolitej
obrzek wokoét oczu, zapalenie teczowki i (lub) zapalenie btony naczyniowej oka

obrzek tylnej czesci oka (obrzgk plamki), w tym torbielowaty obrzek plamki

obrzek i (lub) nadzerki rogéwki

nieprawidlowo skierowane rzesy (co czasami prowadzi do podraznienia oka), pojawienie si¢
podwodjnego rzedu rzes

tworzenie si¢ w teczowce miejsc wypetnionych ptynem (torbiele teczowki)

zmiany w obrebie oczodotdéw i powiek skutkujgce poglebieniem bruzdy powieki

reakcje skorne na powiekach, bliznowaciejgce zapalenie spojowek

ciemnienie skory wokot oczu

odwarstwienie naczyniowki bedgce nastgpstwem chirurgicznego zabiegu filtracyjnego co moze
spowodowac zaburzenia widzenia

podwojne widzenie, zmniejszenie czucia rogdwki

e opadanie powiek (powodujace, ze oczy sg do potowy przymknigte)



e dtawica piersiowa, kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zaburzenia rytmu serca, spowolnienie
akcji serca

e  zastoinowa niewydolno$¢ serca (choroba objawiajaca si¢ skroconym oddechem oraz obrzekiem
stop 1 ndg spowodowanym nagromadzeniem ptynoéw), bol w klatce piersiowe;j

e  obrzegki (nagromadzenie ptyndw), zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi

stabe krazenie krwi objawiajace si¢ dretwieniem i bladoscig palcow u rak i no6g, objaw chtodnych

rak 1 stop (objaw Raynauda)

astma, zaostrzenie astmy, duszno$¢

skurcz oskrzeli (przewaznie u pacjentéw z istniejacymi chorobami oskrzeli), kaszel, zatkany nos

ptyn w ptucach (obrzek ptucny), trudnosci w oddychaniu (niewydolno$¢ oddechowa)

bol stawdw, bol migéni niewywolany wysitkiem fizycznym

wysypka z bialo-srebrzystymi zmianami (fuszczycopodobna) lub nasilenie objawow tuszczycy

nadmierne wypadanie wtoséw

mate stezenie cukru we krwi

utrata pamieci, trudno$ci w zasypianiu (bezsenno$¢), koszmary senne

uczucie zmieszania, omamy, niepokdj, dezorientacja, zdenerwowanie

zmniejszony doptyw krwi do mézgu, zawroty glowy

nasilenie si¢ objawow miastenii (ostabienie mig$ni i bol u pacjentow chorych na te chorobg)

uczucie mrowienia lub dretwienia konczyn

nagle omdlenie albo uczucie zblizajacego si¢ omdlenia

dzwonienie w uszach (szumy uszne)

bol brzucha, biegunka, uczucie suchosci w ustach, zaburzenia smaku, niestrawno$¢

zaburzenia czynnos$ci seksualnych, zmniejszenie libido

ostabienie, zmeczenie.

Inne dziatania niepozadane zgloszone w zwiazku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych
fosforany:

U pacjentow z ciezkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czgéci oka (rogowki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowaé w czasie leczenia zmetnienia rogéwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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 niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Xalofree Combi
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przed pierwszym otwarciem butelki:
o Lek Xalofree Combi nalezy przechowywaé w lodowce (W temperaturze od 2°C do 8°C). Nie
zamrazac.
o Butelke przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiatlem.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Po pierwszym otwarciu butelki:

e nie trzeba leku przechowywaé w lodowce. Nie nalezy przechowywa¢ w temperaturze powyzej
25°C. Butelke przechowywaé w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed
swiattem.

e Butelka o pojemnosci 2,5 ml: okres waznosci po pierwszym otwarciu:30 dni.

Butelka o pojemnosci 7,5 ml: okres waznos$ci po pierwszym otwarciu: 90 dni.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i butelce. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xalofree Combi
- Substancjami czynnymi leku sa: latanoprost i tymolol.
Kazdy mililitr (1 ml) roztworu kropli do oczu Xalofree Combi zawiera 50 mikrograméow
latanoprostu oraz tymololu maleinian, w ilosci odpowiadajacej 5 mg tymololu.
Jedna kropla roztworu zawiera okoto 1,5 mikrograma latanoprostu i 150 mikrograméw tymololu.
- Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, disodu fosforan, sodu diwodorofosforan jednowodny,
polisorbat 80, disodu edetynian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny, rozcienczony
(do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Xalofree Combi i co zawiera opakowanie
Xalofree Combi to bezbarwny, przezroczysty roztwor.

Opakowanie stanowi butelka HDPE z wielodawkowym kroplomierzem z pompka, wieczkiem
(HDPE), a takze naktadka utatwiajaca dozowanie, w tekturowym pudetku.

Kazda butelka po 2,5 ml roztworu zawiera nie mniej niz 60 kropli.

Kazda butelka po 7,5 ml roztworu zawiera nie mniej niz 180 kropli.

Wielkos¢ opakowania:

1 butelka po 2,5 ml

1 butelka po 7,5 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. +48 22 364 61 01

Wytwoérca

Lomapharm GmbH

Langes Feld 5, Emmerthal, Niedersachsen, 31860
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2025 .



